Stručné netechnické shrnutí údajů uvedených v žádosti 

6.1.
Zařízení a jeho základní parametry

Společnost IVAX Pharmaceuticals, s.r.o., se sídlem Ostravská 29, 747 70 Opava – Komárov, IČ 26 78 53 23 spadá do kategorie zařízení – bod 4.5. přílohy č. 1 zákona č. 76/2002 Sb. – zařízení využívající chemické nebo biologické procesy k výrobě základních farmaceutických produktů – výrobní prostory a s nimi související technické a pomocné prostory. Základními zařízeními spadajícími pod kategorii 4.5. zákona je „Výroba námelových alkaloidů“ a „Submerzní fermentace“. Z hlediska zákona o integrované prevenci se jedná o zařízení dle § 42, protože výrobní činnosti v uvedených zařízeních byly realizovány na základě stavebních povolení uplatněných před 30.10.1999 a uvedených do provozu před 30.10.2000. Zařízení budou provozována po 30.10.2007. Části výrobních zařízení se trvale modernizují na základě samostatných stavebních povolení z důvodu zvýšení účinnosti zavedených technologií a snížení negativních dopadů na životní prostředí. 

Historie a současnost

Dne 1.1.1994 byl státní podnik Galena převeden na akciovou společnost, 30.6.1994 byla uzavřena mezi FNM ČR a US firmou IVAX smlouva o prodeji 25% akcií Galeny.

V roce 1998 patřilo přes 70% akcií firmy Galena a.s., firmě IVAX. Do konce roku 2001 byla společnost ovládána dvěma subjekty. Společnost IVAX Corporation se sídlem 4400 Biscayne Blvd, Miami, 33137, Florida, USA nepřímo ovládala společnost IVAX-CR a.s., a byla majitelem 1 akcie IVAX–CR a.s. Společnost IVAX International B.V. se sídlem De Boelelaan 7, OFFICIA I, 1083HJ Amsterdam, Nizozemí, přímo ovládala IVAX – CR a.s., a byla majitelem 91,37 % akcií IVAX–CR a.s. 

Dne 31.12.2002 byla společnost IVAX – CR a.s., rozdělena na dvě nástupnické společnosti – IVAX Pharmaceuticals s.r.o., a První Opavskou a.s. Na nástupnickou společnost IVAX Pharmaceuticals s.r.o. přešlo jmění, všechna práva a povinnosti (závazky), zaměstnanci a celý výrobní program. Na nástupnickou společnost První Opavská a.s. přešly určité finanční prostředky.

Nástupnická společnost IVAX Pharmaceuticals s.r.o. vyvíjí od 31.12. 2002 podnikatelskou činnost ve stejném rozsahu, v jakém ji k tomuto datu vyvíjela dosavadní společnost IVAX-CR a.s. Nový subjekt má stejný předmět podnikání, sídlo na stejné adrese a má stejné personální vybavení. Výrobní závod se v současnosti zabývá produkcí léčivých přípravků a účinných farmaceutických substancí. Část extrakčních kapacit je využívána k výrobě extraktů a tinktur, které se používají jako vstup do farmaceutické výroby. I do budoucnosti se uvažuje převážně o farmaceutické výrobě léčivých přípravků a aktivních substancí mezi které patří zejména námelové alkaloidy, cyklosporin, silymarin, morfinanové alkaloidy a další. Hlavními produktovými řadami jsou humánní generické přípravky, OTC, Kardio, Antiastmatika, dále substance Námel a Cyklosporin. Významnými výrobky jsou Novo-Passit, Nicergolin, Sanorin, Simgal.

Zájmové území je jako průmyslový areál využíváno již 113 let - výroba byla do Komárova přenesena z Opavy v roce 1885. Nejstarší část závodu se nachází v trojúhelníku mezi řekou a silnicí na západním cípu současného areálu. Tato rozloha závodu byla v letech 1960 - 1970 rozšířena o některé objekty směrem k východu. Postupným rozšiřováním sortimentu výroby se provozní prostor a plocha zvětšovala až do stávající podoby. K průmyslové činnosti dochází v současnosti na území o rozloze cca 24 ha (oplocený areál).

K největšímu rozvoji výrobních kapacit došlo v 70-tých letech. K největšímu plošnému rozšíření závodu směrem na SV do prostoru meandru řeky Opavy došlo v letech 1980 - 1990. Hlavní investiční záměry v 90. letech probíhaly ve stávajícím areálu závodu. Do budoucnosti už není uvažováno s plošným rozšiřováním areálu závodu, změny technologie a skladby výroby jsou plánovány ve stávajícím areálu.

6.2.
Vstupy do zařízení

Vstupní surovinou pro výrobu námelových alkaloidů je námel, ze kterého se extrakčními procesy za použití různých rozpouštědel a pomocných chemických látek extrahují námelové alkaloidy. Některé produkty jsou převáděny na polosyntetické námelové alkaloidy. Vstupními surovinami pro submerzní fermentaci jsou materiály biologického původu umožňující kultivaci hub v živných roztocích (např. škroby, cukry, vitaminy apod.). V dalších fázích výroby se ze získaného mycelia fyzikálně-chemickými technologiemi s použitím organických rozpouštědel a pomocných chemických látek získává čistý krystalický produkt Cyklosporin. 

6.3.
Zdroje znečišťování

S provozem zařízení jsou spojeny emise znečišťujících látek do ovzduší, produkce splaškových a průmyslových odpadních vod, produkce odpadů a emise hluku.

Zdroje emisí do ovzduší
Zařízení, která jsou předmětem žádosti IVAX Pharmaceuticals s.r.o. o vydání integrovaného povolení  zahrnuje na základě projektované spotřeby rozpouštědel 4 zdroje emisí do ovzduší z nichž extrakce a výroba námelových alkaloidů a jsou zařazeny jako zvlášť velké zdroje a výroba kyseliny lysergové a výroba cyklosporinu jako velké zdroje znečišťování ovzduší. Uvedené zdroje produkují emise do ovzduší s obsahem těkavých organických látek. V technologii těchto zdrojů jsou instalována zařízení na snižování obsahu těkavých organických látek. 

Zdroje emisí do vod

V zařízeních vznikají průmyslové a splaškové odpadní vody z výroby, které jsou vedeny na vlastní mechanicko–biologickou čistírnu odpadních vod. Po vyčištění jsou tyto odpadní vody vypouštěny do řeky Opavy. Na základě měření emisí vyčištěná odpadní voda nepřekračuje povolené limity dle platné legislativy.

Emise hluku

Na zařízeních je umístěna řada zdrojů hluku (vzduchotechnická zařízení, odtahové ventilátory). Na základě měření KHS z.3.10.2001 ekvivalentní hladina akustického tlaku z celého areálu IVAX Pharmaceuticals s.r.o. nepřekročila povolené limity.

Odpady

Zařízení produkují 21 druhů odpadů, z toho je 12 druhů vedeno jako odpad nebezpečný. Nejvyšší podíl odpadu činí zbytky po extrakci rozpouštědly, které jako samostatný druh odpadu vznikají v omezeném množství. Větší část tohoto potenciálního odpadu se využívá k zahušťování přebytečného kalu z biologického čištění odpadních vod, který vzniká jako odpadní produkt z činnosti celé společnosti IVAX Pharmaceuticals s.r.o. a je zařazen jako samostatný druh odpadu dále předávány pro výrobu kompostu.. Všechny odpady jsou předávány na základě smluv oprávněným osobám k využití, odstranění, sběru nebo výkupu odpadů.

6.4.
Stav území, kde je zařízení umístěno

Klimatické podmínky a kvalita ovzduší

Dotčené území se nachází v údolní nivě řeky Opavy, reliéf dotčeného území je rovinatý, nadmořská výška se pohybuje kolem 240 m n.m. Roční průměrný úhrn srážek je 640 mm. 

Dotčené území se nachází na seznamu oblastí se zhoršenou kvalitou ovzduší.

Kvantitativní a kvalitativní ukazatele znečištění vod

Recipientem odpadní vody vypouštěné z areálu firmy IVAX je rameno řeky Opavy na říčním kilometru 33,46 km. Řeka Opava je významným vodním tokem ve smyslu zákona 254/2001 Sb., vodní zákon, a vyhlášky 470/2001 Sb. Dotčené území není lokalizováno v oblasti se zvláštním režimem ochrany vod a neleží v CHOPAV.

V letech 2000-2001 řadily průměrné koncentrace znečišťujících látek úsek řeky Opavy mezi městem Opava a ústím řeky do Odry do III. třídy kvality povrchových vod (znečištěná voda). Oproti období let devadesátých, kdy byl tento úsek řazen do IV. třídy (silně znečištěná voda), došlo ke zlepšení kvality vody.

Horninové prostředí a přírodní zdroje

Z regionálně-geologického hlediska spadá širší okolí dotčeného území do celku předhlubní karpatských příkrovů tvořené mělkomořskými sedimenty z doby ústupu terciérního moře při postupném vyzdvihování Karpat z geosynklinální pánve.

Předkvartérní podloží dotčeného území a jeho okolí tvoří v hlubších strukturách karbonské horniny kulmského vývoje (břidlice, droby, zčásti slepence hradeckého souvrství). V jejich nadloží se vyskytují jíly bádenského stáří o mocnosti cca 300 m a neogenní písky. Kvartérní pokryv je budován pleistocénním fluviálním souvrstvím údolní nivy a terasy řeky Opavy. Na složení kvartérního pokryvu se dále v menší míře podílejí eolické, deluviální, deluvio-fluviální a ledovcové sedimenty. Z fluviálních sedimentů převažují nivní uloženiny tvořené štěrky, štěrkopísky, písky a povodňovými hlínami. Geologický sled je ukončen holocenními náplavovými sprašovými hlínami a recentními náplavy, časté jsou 1 až 2 m mocné navážky uvnitř areálu IVAX.

Generelní proudění podzemní vody směřuje k toku a v bližším okolí paralelně s tokem řeky Opavy, která představuje místní erozní základnu.

Hlavní hydrogeologický kvartérní kolektor v dané oblasti tvoří průlinově propustné štěrky a písky údolní terasy řeky Opavy. Tyto sedimenty jsou mírně až dosti silně propustné.s koeficientem filtrace 9.10-5 až 1.10-3 m.s-1 V nadloží kolektoru je vyvinuta vrstva fluviálních hlín, které omezují přímou infiltraci atmosférických srážek do kolektoru. Nad nimi leží relativně více propustné nehomogenní navážky.

Záměrem provozovatele nedošlo k ohrožení horninového prostředí a přírodních zdrojů.

Staré zátěže

Během historie dotčeného území docházelo k opakovaným kontaminacím podzemní vody a horninového prostředí. V současné době se na dotčeném území nachází několik objektů provozovaných firmou IVAX s potenciálním dopadem na životní prostředí. V přítokové části podzemních vod nad firmou IVAX se nacházejí jiné výrobní firmy BALAKOM a především KOMAS, jejichž zejména minulá činnost a z ní vyplývající zátěže na životním prostředí znamenají potencionální zdroje znečištění a možnost přínosu kontaminujících látek podzemní vodou do areálu společnosti IVAX.

V areálu Balakom, a.s. se provádí sanační čerpání podzemní vody, hlavními znečišťujícími látkami jsou NEL a BTX. Z prostoru areálu KOMAS byla potvrzena kontaminace podzemních vod tri- a tetrachloretenem. V současnosti zde probíhá čerpání podzemní vody k zajištění deprese pro zabránění odtoku kontaminace mimo areál. 

Ve vlastním areálu firmy IVAX bylo vytyčeno několik kontaminovaných lokalit. Hlavními znečišťujícími látkami jsou benzen, toluen, chlorované uhlovodíky a MEDA (metanol, etanol, dietyléter a aceton). Od počátku 90.let zde probíhá sanační čerpání zpočátku hrazené z vlastních prostředků a od konce roku 1996 z prostředků FNM ČR na základě uzavřené ekologické smlouvy. Při sanaci znečištění bylo celkově vytěženo podstatně větší množství znečišťujících látek, než jaké bylo vyčísleno sanačními průzkumy. Objemy i koncentrace dosud sanovaných znečišťujících látek (případně skupin) se v porovnání s údaji z předchozí analýzy rizik i výstupy sanačních průzkumů místy významně liší. V období let 1997-2004 bylo vytěženo celkem přes 16 200 kg znečišťujících látek.

Současný rozsah a míra znečištění podzemní vody uvnitř areálu firmy jsou probíhajícím sanačním čerpáním výrazně redukovány. Koncentrace některých znečišťujících látek lokálního ohniska znečištění se však oscilačním způsobem pohybují v úrovni několika řádů nad limitními hodnotami a zbytkový potenciál znečištění je zde stále významný. Sanace nadlimitního znečištění vnějšího pásma (tj. mimo areál firmy IVAX) částečně skončila, opakovaně bylo doloženo periodické snižování koncentrací všech znečišťujících látek pod cílové limity  v severní a severovýchodní části. Ve vnějším pásmu západně od obj.145 ale zůstávají nadlimitní obsahy chlorovaných uhlovodíků a benzenu .

V roce 2003 byla zpracována aktualizovaná analýza rizika, která prokázala zvýšené hodnoty znečištění ve výše zmíněných ohniscích. Analýza byla schválena a na ni bude navazovat vypracování studie proveditelnosti, která bude navíc, z důvodu komplexního řešení průmyslové lokality v Komárově, zahrnovat i areál firmy KOMAS. Vlastní studie proveditelnosti ale bude moci být zadána až po zpracování analýzy rizik týkající se areálu KOMAS. Předpokládáme, že poté bude provedeno výběrové řízení na dodavatele sanačních prací k dokončení sanace v celé lokalitě.

Ochrana přírody a krajiny

Dotčené území není lokalizováno v oblasti se zvláštním režimem ochrany přírody a krajiny. Z hlediska krajinné ekologie se na dotčeném území nenacházejí chráněná přírodní území ani jejich ochranné pásma a nevyskytují se zde žádné chráněné nebo ohrožené druhy flóry a fauny. Záměrem provozovatele zařízení nebyla dotčena chráněná území (tj. území národních parků, chráněných krajinných oblastí nebo jiných zvláště chráněných území).

Z významných krajinných prvků sousedí závod s hydrofilním segmentem nivy Opavy. Jedná se o široké otevřené údolí s meandry s rozptýlenou zelení. Okolí řeky Opavy (v maximální šíři 1 km na každou stranu) toku slouží jako biokoridor nadregionálního významu.

Hranice pásma hygienické ochrany vodního zdroje II.stupně pro jímací území Velké Hoštice se nachází cca 50 m od okraje pozemku IVAX.

Záměrem provozovatele zařízení nedošlo ke kácení dřevin rostoucích mimo les, nebyl snížen nebo změněn krajinný ráz a nebyl dotčen zákon č. 289/1995 Sb, o lese.

6.5.
Opatření v oblasti odpadů a emisí

Odpady vznikající při provozu zařízení jsou převáděny na certifikované společnosti na základě smluv. Kaly z čistírny odpadních vod jsou odvodňovány, míšeny se zbytky z extrakčního procesu a předávány certifikovaným společnostem, které tuto směs využívají jako surovinu pro výrobu kompostu.

6.6 Monitoring 

Zařízení podléhají monitoringu emisí do ovzduší. Měření emisí do ovzduší je zajištěno autorizovanými firmami v rozsahu platné legislativy. Odpadní vody vypouštěné z čistírny odpadních vod jsou monitorovány jako souhrn odpadních vod ze všech zařízení provozovaných IVAX Pharmaceuticals s.r.o. včetmě zařízení která jsou předmětem žádosti o integrované povolení. 

6.7.
Porovnání s nejlepšími dostupnými technikami 

Technologie výroby v zařízení je jedinečná a nelze ji objektivně srovnávat s nejlepšími dostupnými technikami. Nejlepší dostupné techniky v oblasti čisté organické chemikálie nejsou definovány. 

Činnosti a operace prováděné ve společnosti IVAX Pharmaceuticals s.r.o. podléhají speciálnímu režimu stanovenému zákonem č.79/1997 Sb., o léčivech v platném znění a jeho prováděcích předpisů , kterým je zejména vyhláška č.411/2004 Sb., o výrobě a distribuci léčiv. Podle těchto předpisů je výroba léčiv zabezpečována  systémem správné výrobní praxe (SVP), kdy veškeré výrobní činnosti jsou prováděny podle předem stanovených instrukcí a postupů, které jsou v souladu s SVP, jsou zajištěny kontroly průběhu výrobního postupu a veškeré odchylky a závady ve výrobním procesu jsou zdokumentovány a prošetřeny. Veškeré změny vůči standardnímu procesu jsou řešeny všemi zainteresovanými stranami.

6.8.
Opatření preventivního charakteru

Na společnost IVAX se vztahuje zákon 353/1999 Sb., o prevenci závažných havárií. Podle tohoto zákona společnost spadá do kategorie A. Ze zákona vyplývají povinnosti preventivního charakteru.

