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1 Předmět vyjádření

1.1 Identifikační údaje provozovatele zařízení

	Název zařízení
	                                                                       Výroba léčivých látek


	Provozovatel zařízení
	NeraPharm, spol s.r.o.


	Adresa sídla
	277 11 Neratovice, ul. Práce 657, okres Mělník

	IČ
	264 99 258

	Kategorie dle přílohy č. 1 zákona č. 76/2002 Sb.
	4.5.

	Umístění zařízení
	Kraj: Středočeský kraj
Obec:  Neratovice
Katastrální území: Neratovice, Libiš
Parc. číslo: viz příloha č. 1 žádosti



1.2 Popis zařízení a přímo spojených činností
Předmětem žádosti je komplex zařízení umístěných  v objektech B 5170 (výroba Corey alkoholů) 
a C 5490 (výroba prostaglandinů) sloužící k  diskontinuálním vícestupňovým organickým syntézám. Procesně je výrobu možno zařadit do skupiny výrob chemických specialit, a to výrob humánních a veterinárních prostaglandinů.  Tyto produkty vyrábí jen malý počet specializovaných výrobců. 

 V budově B 5170 se vyrábí Corey alkoholy, které jsou rovněž vstupní surovinou pro výrobu prostaglandinů vyráběných v budově C 5490. Základními technologickými operacemi jsou chemické reakce, extrakce, filtrace, krystalizace, chromatografická separace a vakuové oddestilování rozpouštědel. Corey alkoholy jsou získávány desetistupňovou organickou syntézou ze vstupní suroviny norbornadienu.Výroba jednotlivých prostaglandinů z Corey alkoholů představuje cca 10 navazujících organických syntéz doplněných vratnými a čistícími operacemi. Organická rozpouštědla jsou, pokud to technologický postup umožňuje, regenerována pro další použití.
1.2.1 Technické a technologické jednotky podle přílohy č. 1 zákona č. 76/2002 Sb.   (kap. 5.1.1. Žádosti)
výrobní linka – objekt B 5170
	Výrobek, meziprodukt
	Kapacita
[kg/rok]

	COREY ALKOHOL-B (-)
	216 *)

	COREY ALKOHOL -A (-)
	216 *)

	COREY ALKOHOL -A  racemický
	216 *)

	výrobní linka – objekt C 5490

	Výrobek, meziprodukt
	Kapacita
[kg/rok]

	(+)-CLOROPROSTENOL sodná sůl
	2

	SUPERPHAN
	2

	(±)-CLOROPROSTENOL sodná sůl
	6

	OESTROPHAN
	6

	Prostaglandin E1
	6

	Prostaglandin E2
	2


Poznámka: *) sumární roční výrobní kapacita všech typů Corey alkoholů je z důvodů společných technologických stupňů 216 kg. Skladba vyráběného sortimentu závisí na obchodních požadavcích, nepřesáhne však u žádného typu uvedenou kapacitu 216 kg.
1.2.2 Technické a technologické jednotky mimo rámec přílohy č. 1 zákona č. 76/2002 Sb. (kap. 5.1.2. Žádosti)

Nejsou součástí žádosti

1.2.3 Přímo spojené činnosti (kap. 5.1.3. Žádosti)

· Finalizace výrobků
· Skladování surovin a meziproduktů v objektech C 5500, B 5450, B 5170, C 5490
· Stáčení rozpouštědel včetně sanace obalů

·  Nakládání s odpady

· Nakládání s odpadními vodami 
2  Stanovisko k žádosti

Na základě Vašeho požadavku č.j. 8366/7864/2005/OŽP, ze dne 29.8.2005, jsme posoudili žádost o vydání IP společnosti NeraPharm spol. s.r.o. Doporučujeme vydat IP za níže navržených závazných podmínek provozu zařízení.
3 Návrh závazných podmínek (ZP) provozu podle § 13 odst. 4 zákona č. 76/2002 Sb.

3.1 Emisní limity, opatření na ochranu ovzduší, vody a zdraví člověka, související monitoring
3.1.1 Ovzduší

a) dodržet navržené závazné limity

Tabulka 1  Emisní zdroj a termíny dosažení závazného emisního limitu

	Emisní zdroj
	Znečišťující látka
	Zákonný emisní limit 
[mg/m3]
	Návrh závazného limitu[mg/m3]
	Termín dosažení

	Výroba Corey alkoholu 

Objekt B 5170 

výduch vymrazovacího zařízení
	1,2-EDC 1)

	2 
při hmotnostním toku větším než 10 g/h
	Shodný se zákonným limitem
	10.2006

	
	DCM, TCM 1)

	20 

při hmotnostním toku větším než 100 g/h
	Shodný se zákonným limitem
	

	
	∑ostatních VOC  2)
(aceton, cyklohexan, etanol etylacetát, metylalkohol, n‑hexan, tetrahydrofuran, toluen)

	150 

	Shodný se zákonným limitem
	

	Výroba prostaglandinů

Objekt C 5490
výduch vymrazovacího zařízení
	DCM, TCM 1)

	20
při hmotnostním toku větším než 100 g/h
	Shodný se zákonným limitem
	10.2006

	
	∑ostatních VOC 2)
(aceton, cyklohexan, etanol, etalacetát, metylalkohol, n‑hexan, tetrahydrofuran, toluen, dietyletér, diisopropyletér, isopropylalkohol, metyl-terc. butyletér, n-heptan, n-pentan, terc. butylalkohol)
	150 
	Shodný se zákonným limitem
	

	Výroba Corey alkoholu a prostaglandinů
	Fugitivní emise ostatních VOC 3)
	10 % 
	Shodný se zákonným limitem
	31.10.2007 


Poznámka:
· posuzované zařízení spadá podle přílohy č. 2, odst 12.3 vyhlášky č. 355/2002 Sb. do kategorie  velkých stacionárních zdrojů znečišťování ovzduší. Zařízení je posuzováno jako stávající (vydání kolaudačního rozhodnutí před 1.4.2002) a podle § 54, odstavce  9,  zákona č. 86/2002 Sb. musí splňovat emisní limity a další podmínky provozování dané vyhláškou č. 355/2002 Sb. nejpozději do 31. října 2007. Do tohoto data musí plnit emisní limity platné do data účinnosti zákona 
č. 86/2002 Sb.
· všechny plynné emise jsou při současném technickém uspořádání posuzovány jako emise fugitivní, pro které není v přechodném období do 31.10.2007  stanoven legislativou emisní limit. 
· hmotnostní koncentrace těkavých organických látek (VOC) se vyjadřuje jako hmotnostní koncentrace celkového organického uhlíku (TOC ) přepočtená na normální podmínky.

· ostatní VOC jsou těkavé organické látky, spadající do kategorie těkavých organických látek specifikovaných v § 3, písmeno c)  vyhlášky č. 355/2002 Sb.
· 1)při měření emisí se měří hmotnostní koncentrace všech jednotlivých VOC. Posouzení dodržování emisních limitů se provádí porovnáním součtu změřených hmotnostních koncentrací jednotlivých látek s hodnotou navrženého závazného emisního limitu.

· 2)platí pro zdroje, které využívají zařízení pro regeneraci rozpouštědel.
· 3) emisní limit fugitivních emisí je podíl hmotnosti fugitivních emisí a hmotnosti vstupních rozpouštědel. Emisní limit fugitivních emisí nezahrnuje množství rozpouštědla prodaného  nebo expedovaného jako součást výrobku. 
Emise   vznikající diskontinuálně při manipulaci s VOC  spadajících do kategorie  těkavých organických látek specifikovaných v § 3, písmeno c) vyhlášky č. 355/2002 Sb. jsou charakterem svého vzniku posuzovány jako emise fugitivní
b) vypracovat a předat odboru ŽPZ k posouzení případné změny IP doklady v rozsahu § 32 vyhlášky č. 356/2002 Sb k záměru náhrady vodokružných vývěv za vývěvy olejové a instalace vymrazovacího zařízení na záchyt VOC 
T: 2 měsíce před uvedením nového zařízení do provozu
c) instalovat a uvést do provozu olejové vývěvy a vymrazovací zařízeni na záchyt VOC v objektu B 5170 a C 5490
T: 05.2006
d) zajistit proměření emisí znečišťujících látek z výduchů vymrazovacího zařízení, měření emisí provést prostřednictvím osoby s autorizaci dle § 15 zákona č. 86/2002 Sb. metodami stanovenými přílohou č. 5 vyhlášky č. 356/2002 Sb. 

T: 3 měsíce po uvedení zařízení do provozu
e) aktualizovat provozní řád (TOO, TPP) velkého stacionárního zdroje znečišťování ovzduší a předložit ke schválení příslušnému orgánu ochrany ovzduší se žádostí o změnu IP

f) ověřit v souladu s požadavky stanovenými vyhláškou č. 356/2002 Sb. v platném znění úroveň emisí pachových látek
T: dle  platné legislativy
3.1.2 Voda

a) trvale dodržovat kriteria znečištění  a množství vypouštěných odpadních vod do kanalizační sítě stanovená hospodářskou smlouvou vycházející z platného kanalizačního řádu společnosti SPOLANA a.s.  
T: od 1.1.2006 
Poznámka: limitní koncentrace znečišťujících látek v OV a roční množství vypouštěných OV jsou stanoveny pro rok 2005 smlouvou na čištění odpadních vod mezi NeraPharmem
 a Spolanou č. ČOV 21/2005, ze dne 3.1.2005. Smluvní limitní koncentrace AOX (EDC, DCM, TCM) budou upraveny po výměně vodokružních vývěv za vývěvy olejové.
b) trvale provozovat destilaci extrakčních vod obsahujících halogenovaná organická rozpouštědla

3.1.3 Hluk, vibrace a neionizující záření

Hluk

Hygienický imisní limit hluku v chráněném venkovním prostoru je stanoven v závislosti na využití okolního území nařízením vlády č. 502/2000 Sb. v platném znění.
Zařízení je situováno uvnitř komplexu výroben a.s. SPOLANA a vzhledem k charakteru výroby se nepředpokládá v nejbližší bytové zástavbě přírůstek hladiny akustického tlaku z provozu posuzovaného zařízení.
Závazná podmínka není navržena.

Vibrace

Vzhledem použitému druhu aparátů není chráněný venkovní prostor ovlivněn vibracemi z provozu posuzovaného zařízení.

Závazná podmínka není navržena. 

Neionizující záření

Zařízení není zdrojem neionizujícího záření.

Závazná podmínka není navržena. 

3.2
Opatření k vyloučení rizik možného znečišťování životního prostředí   a ohrožování zdraví člověka pocházejících ze zařízení po ukončení jeho činnosti 

a) vypracovat a předložit KÚ Středočeského kraje ke schválení projekt likvidace zařízení a případné asanace podloží po ukončení jeho provozu

T: 3 měsíce před zahájením demontáže zařízení

3.3
Podmínky při nakládání s odpady 

a) při shromažďování a skladování odpadu dodržovat podmínky vyplývající ze zákona č. 185/2001 Sb. a vyhlášky č. 383/2001 Sb., ve znění pozdějších předpisů

T: datum nabytí právní moci IP
b) shromažďovat odděleně nebezpečné odpady obsahující biologicky vysoce aktivní látky

T: datum nabytí právní moci IP
Doporučujeme vydat souhlas k nakládání s těmito nebezpečnými odpady :

	Katalogové
	Kategorie
	Katalogový název odpadu

	číslo
	odpadu
	

	03 02 05
	N
	Jiná činidla k impregnaci dřeva obsahující nebezpečné látky

	06 01 06
	N
	Jiné kyseliny

	07 07 03
	N
	Organická halogenovaná rozpouštědla, promývací kapaliny a matečné louhy

	07 07 04
	N
	Jiná organická rozpouštědla, promývací kapaliny a matečné louhy

	07 07 07
	N
	Halogenované destilační a reakční zbytky

	07 07 08
	N
	Jiné destilační a reakční zbytky

	07 07 09
	N
	Halogenované filtrační koláče a upotřebená absorpční činidla

	07 07 10
	N
	Jiné filtrační koláče a upotřebená absorpční činidla

	07 07 11
	N
	Kaly z čištění odpadních vod v místě jejich vzniku obsahující nebezpečné látky

	13 01 11
	N
	Syntetické hydraulické oleje

	13 02 08
	N
	Jiné motorové, převodové a mazací oleje

	13 03 10
	N
	Jiné izolační a teplonosné oleje

	13 08 02
	N
	Jiné emulze

	13 08 99
	N
	Odpady jinak blíže neurčené

	14 06 02
	N
	Jiná halogenovaná rozpouštědla a směsi rozpouštědel

	14 06 03
	N
	Jiná rozpouštědla a směsi rozpouštědel

	14 06 04
	N
	Kaly nebo pevné odpady obsahující halogenovaná rozpouštědla

	14 06 05
	N
	Kaly nebo pevné odpady obsahující ostatní rozpouštědla

	15 01 10
	N
	Obaly obsahující zbytky neb.látek nebo obaly těmito látkami znečištěné

	15 01 11
	N
	Kovové obaly obsahující nebezpečnou výplňovou hmotu (např. azbest) včetně prázdných tlakových nádob

	15 02 02
	N
	Absorpční činidla, filtrační materiály (včetně olejových filtrů jinak blíže neurčených), čistící tkaniny a ochranné oděvy znečištěné nebezp. látkami

	16 01 14
	N
	Nemrznoucí kapaliny obsahující nebezpečné látky

	16 02 11
	N
	Vyřazená zařízení obsahující chlorofluorouhlovodíky, hydrochlorofluorovodíky (HCFC) a hydrofluorouhlovodíky (HFC)

	16 02 13
	N
	Vyřazená zařízení obsahující nebezpečné složky neuvedená pod čísly 16 02 09 až 16 02 12

	16 05 04
	N
	Plyny v tlakových nádobách (včetně halonů) obsahující nebezpečné látky

	16 05 06
	N
	Laboratorní chemikálie a jejich směsi, které jsou nebo obsahují nebezpečné látky

	16 05 07
	N
	Vyřazené anorganické chemikálie, které jsou nebo obsahují nebezpečné látky

	16 05 08
	N
	Vyřazené organické chemikálie, které jsou nebo obsahují nebezpečné látky

	16 06 01
	N
	Olověné akumulátory

	16 06 02
	N
	Nikl-kadmiové baterie a akumulátory

	16 06 03
	N
	Baterie obsahující rtuť

	16 10 03
	N
	Vodné koncentráty obsahující nebezpečné látky

	17 01 06
	N
	Směsi nebo oddělené frakce betonu, cihel, tašek a keramických výrobků obsahující nebezpečné látky

	17 02 04
	N
	Sklo, plasty a dřevo obsahující nebezpečné látky nebo nebezpečnými látkami znečištěné

	17 05 03
	N
	Zemina a kamení obsahující nebezpečné látky

	17 09 03
	N
	Jiné stavební a demoliční odpady (včetně směsných stavebních 
a demoličních odpadů) obsahující nebezpečné látky

	18 02 05
	N
	Chemikálie sestávající z nebezpečných látek nebo tyto látky obsahující

	19 01 06
	N
	Odpadní vody z čištění odpadních plynů a jiné odpadní vody

	19 01 07
	N
	Pevné odpady z čištění odpadních plynů

	19 01 10
	N
	Upotřebené aktivní uhlí z čištění spalin

	19 02 05
	N
	Kaly z fyzikálně-chemického zpracování obsahující nebezpečné látky

	20 01 21
	N
	Zářivky a jiný odpad obsahující rtuť

	20 01 23
	N
	Vyřazená zařízení obsahující chlorofluorovodíky

	20 01 33
	N
	Baterie a akumulátory, zařazené pod čísly 16 06 01, 10 06 02 nebo pod číslem 16 06 03 a netříděné baterie a akumulátory obsahující tyto baterie

	20 01 35
	N
	Vyřazené elektrické a elektronické zařízení obsahující nebezpečné látky neuvedené pod č. 20 01 21 a 20 01 23


3.4 Podmínky zajišťující ochranu zdraví člověka, zvířat a ochranu životního prostředí  

3.4.1 Ochrana ovzduší

Opatření zahrnuta v ZP 3.1.1 a – f), ZP 3.6 h)
3.4.2 Ochrana vody

Opatření zahrnuta v ZP 3.1.2 a, b), 3.6. a - g)

3.4.3 Ochrana zdraví člověka

Viz kap. 3.1.3

3.5 Podmínky pro hospodárné využívání surovin a energie  



NeraPharm, spol. s.r.o. nemá ve smyslu vyhlášky č. 213/2001 Sb. povinnost podrobit posuzované zařízení energetickému auditu.
Spotřeba surovin a energií je trvale sledována, vyhodnocována a v případě nepříznivých výsledků korigována.

3.6 Opatření pro předcházení haváriím a omezování jejich případných následků

a) udržovat a provozovat veškerá zařízení, v nichž se používají, zachycují, skladují, zpracovávají nebo dopravují závadné látky včetně záchytných jímek v takovém technickém stavu, aby bylo zabráněno úniku těchto látek do půdy, podzemních vod nebo nežádoucí smísení s odpadními nebo srážkovými vodami

b) kontrolovat těsnost nádrží pro skladování, potrubních propojení a mobilních prostředků určených pro dopravu nebezpečných látek podle § 39, odst. 4, písm. c) zákona č. 254/2001Sb. v platném znění
c) provozovat odpovídající kontrolní systém pro zjišťování úniku závadných látek

d) vést záznamy o prováděných opatřeních při zacházení se závadnými látkami a tyto uchovávat po dobu pěti let 

e) postupovat v případě havárie podle havarijního plánu schváleného vodoprávním úřadem 
f) postupovat v případě povodně podle vodoprávně schváleného povodňového plánu

g) skladovat látky  a snadno odplavitelné materiály tak, aby při průchodu velkých vod nemohlo dojít k jejich odplavení
h) postupovat při poruše koncových zařízení na zachycování emisí škodlivých látek                  do ovzduší, při kterých by mohlo dojít k jejich neřízenému úniku, v souladu s provozním řádem a provozní dokumentací povolovaného zařízení 

T: pro ZP a-h): datum nabytí právní moci IP 

Podklad pro ZP a-f): vyjádření Povodí Labe s.p. k žádosti o IP, č.j. 950001/Če/05/20392,  ze dne 20.7.2005

3.7 Opatření pro provoz týkající se situací odlišných od podmínek běžného provozu, při kterých může vzniknout nebezpečí ohrožení životního prostředí nebo zdraví člověka

a) při uvádění zařízení do provozu, při jeho odstavování, při odstraňování poruch klíčových zařízení dodržovat postupy a zásady provozní dokumentace a provozních řádů zařízení

T: datum nabytí právní moci IP 

3.8
Způsob monitorování emisí a přenosů, případně technických opatření (metodika měření, frekvence, vedení záznamů) 

3.8.1 Ovzduší

a) zajišťovat na výduchu z vymrazovacího zařízení v objektu B 5170 jednorázová měření VOC při vztažných podmínkách B. Měření bude provádět osoba s autorizaci dle § 15 zákona              č. 86/2002 Sb. s četností 1 x za rok
b) zajišťovat na výduchu z vymrazovacího zařízení v objektu C 5490 jednorázová měření VOC při vztažných podmínkách B. Měření bude provádět osoba s autorizaci dle § 15 zákona                 č. 86/2002 Sb. s četností 1 x za rok
Podklad pro ZP a,b): vyhláška č. 355/2002 Sb.,  § 1 nařízení vlády č. 353/2002 Sb., § 8  vyhlášky č. 356/2002 Sb. 
c) provádět měření emisí pachových látek v souladu s vyhláškou č. 356/2002 Sb. v platném znění
3.8.2 Voda

a) sledovat koncentraci 1,2-EDC, DCM a TCM v jímkách odpadních vod objektů B 5170 a C5490 s frekvencí a způsobem odběru vzorku stanovenými hospodářskou smlouvou se SPOLANOU a.s. 
3.8.3 Hluk

ZP není stanovena.
3.9 Opatření k minimalizaci dálkového přemisťování znečištění a k zajištění vysoké úrovně ochrany životního prostředí jako celku 

Součástí žádosti o vydání IP nebyly podklady, z kterých by vyplývala nutnost realizace opatření k minimalizaci dálkového přemísťování znečištění či znečištění překračujícího hranice států. 
ZP není stanovena.
3.10 Postup vyhodnocování plnění podmínek integrovaného povolení

a) předkládat KÚ v pravidelných ročních intervalech zprávu dokládající plnění závazných podmínek integrovaného povolení v rozsahu a termínech stanovených odborem ŽPZ

b) plnit podmínky vyplývající z nařízení vlády č. 368/2003 Sb., o integrovaném registru znečišťování
c) vést provozní evidenci podkladů pro účely ohlašování do integrovaného registru znečišťování dle vyhlášky č. 572/2004 Sb.

3.11 Další zvláštní podmínky ochrany zdraví člověka a životního prostředí s ohledem na místní podmínky životního prostředí a technickou charakteristiku zařízení 
Hodnocení vlivu stavby na životní prostředí nebylo vzhledem k datu zahájení povolovacího řízení staveb požadováno.

 ZP není navržena
4 Vypořádání se stanovisky a připomínkami účastníků řízení

Krajským úřadem, odborem ŽPZ byla  doručena vyjádření k žádosti o integrované povolení těchto účastníků řízení a dotčených orgánů státní správy:

· Středočeský kraj v samostatné působnosti, č.j. 264/2005/NVZ, ze dne 13.7.2005
· Krajská hygienická stanice Středočeského kraje, č.j. 2419-241/05/ME, ze dne 22.7.2005 

· ČIŽP, oblastní inspektorát Praha, č.j. 1/HL/10312/05/Ber, ze dne 29.7.2005 – bez připomínek
· Městský úřad Neratovice, č.j. 13755/1177/05/OŽP/IPPC, ze dne 28.7.2005

· Povodí Labe s.p., č.j. 950001/Če/05/20392, ze dne 20.7.2005
Středočeský kraj v samostatné působnosti
a) nejpozději do 31.12.2007 realizovat technická opatření ke snížení emisí VOC
Vyřízení: zohledněno v ZP 3.1.1 c)

Povodí Labe s.p.
a) vyloučit použití 1,2 – EDC při extrakcích ve výrobním stupni výroby Monoacetátu –A

Vyřízení: 1,2-EDC byl v r. 2004 nahrazen hexanem .
b) ukončit používání 1,2-EDC ve výrobním stupni výroba para-fenylbenzoylchloridu
Vyřízení: výroba  para-fenylbenzoylchloridu byla ukončena a řeší se nákupem. Použití EDC odpadá.
c) nahradit vodokružní vývěvy suchými

Vyřízení:  zohledněno v ZP 3.1.1 b)
d) provádět destilaci extrakčních vod obsahujících organická rozpouštědla

Vyřízení:  zohledněno v ZP 3.1.2 b)
e) pro ukazatele 1,2-EDC a TCM ve vypouštěných odpadních vodách do kanalizace stanovit přípustné hodnoty do výše emisních standardů dle přílohy č.1 tab. 3 nařízení vlády č. 61/2003 Sb. uvedené ukazatele musí být sledovány denními slévanými vzorky při současném měření denního množství odpadních vod. Přípustné hodnoty budou stanoveny také pro ukazatele DCM a benzen.
f) dodržovat kriteria znečištění odpadních vod odváděných do závodové kanalizace stanovená kanalizačním řádem tak, aby nedošlo k negativnímu ovlivnění účinnosti čištění na BČOV a aby na výpustech do Labe nebyly překročeny emisní limity stanovené IP

Vyřízení: zohledněno v ZP 3.1.2 a) 3.8.2 a); množství vypouštěných odpadních vod se neměří, odvozuje se  z měřeného odběru vody. Benzen není používán, jeho sledování není relevantní.

g) udržovat a provozovat veškerá zařízení, v nichž se používají, zachycují, skladují, zpracovávají nebo dopravují závadné látky včetně záchytných jímek v takovém technickém stavu, aby bylo zabráněno úniku těchto látek do půdy, podzemních vod nebo nežádoucí smísení s odpadními nebo srážkovými vodami

h) kontrolovat těsnost nádrží pro skladování, potrubních propojení a mobilních prostředků určených pro dopravu nebezpečných látek podle § 39, odst.4, písm. c) zákona 
č. 254/2001 Sb. v platném znění

i) provozovat odpovídající kontrolní systém pro zjišťování úniku závadných látek

j) vést záznamy o prováděných opatřeních při zacházení se závadnými látkami a tyto uchovávat po dobu pěti let 

k) postupovat v případě havárie podle havarijního plánu schváleného vodoprávním úřadem 
l) postupovat v případě povodně podle vodoprávně schváleného povodňového plánu

m) skladovat látky  a snadno odplavitelné materiály tak, aby při průchodu velkých vod nemohlo dojít k jejich odplavení

Vyřízení:  zohledněno v ZP 3.6 a-g)

MÚ Neratovice
a) odděleně shromažďovat nebezpečné odpady obsahující biologicky vysoce aktivní látky od nebezpečných odpadů zatříděných pod stejné katalogové číslo, ale neobsahujících tyto látky v relevantním množství
Vyřízení: zohledněno v ZP 3.3. b)
b)  realizovat technická opatření snižující emise chlorovaných uhlovodíků do odpadních vod 
Vyřízení: zohledněno v ZP 3.1.1. b), 3.1.2 a,b)
c) opatřit výduchy digestoří zařízením na snížení emisí VOC, snižovat fugitivní emise VOC z provozu
Vyřízení: emise vznikající krátkodobě při manipulaci s VOC v digestořích a spadající do kategorie těkavých organických látek specifikovaných v § 3, písmeno c) vyhlášky č. 355/2002 Sb.,  jsou charakterem svého vzniku posuzovány jako emise fugitivní.  Jejich snižování instalací koncového zařízení je vzhledem k jejich nízkému ročnímu toku a dispozičnímu uspořádání laboratorního zařízení není  technicky ani ekonomicky schůdné.
Emise VOC, které jsou klasifikovány jako látky karcinogenní, mutagenní,  toxické pro reprodukci a halogenované organické látky, budou centrálně odsávány a jejich emise snižovány ve vymrazovacím zařízení – viz ZP 3.1.1 b)
KHS Středočeského kraje
d) v bezpečnostních listech fy. MERCK je uvedena neplatná legislativa – zákon 
č. 157/1998 Sb., který byl nahrazen zákonem č. 356/2003 Sb.
Vyřízení: fa. MERCK nyní v bezpečnostních listech uvádí zákon č. 356/2003 Sb.
5 Porovnání s nejlepšími dostupnými technikami (BAT)

5.1 Dokumenty použité k porovnání zařízení s BAT

Pro porovnání úrovně posuzované techniky bylo použito relevantních doporučení obsažených v BREF „Běžné čištění odpadních vod a odpadních plynů v chemickém průmyslu“, „Velkoobjemové organické chemikálie“ z února 2002 a draft referenčního dokumentu “Čisté organické chemikálie“.
5.2 Souhrnné porovnání s BAT

Porovnání s nejlepší dostupnou technikou je  uvedeno v kapitolách 5.4, 6.8, 7.1.5, 8.9 a 10.12 Žádosti a v dodatečně zpracovaném hodnocením podle hledisek uvedených v příloze č. 3 zákona č. 76/2002 Sb. 

5.2.1 Použití nízkoodpadové technologie

Provádí se regenerace rozpouštědel a jejich zpětné využití tam, kde je to z technologických důvodů přípustné.
Hledisko je plněno.

5.2.2 Použití látek méně nebezpečných 

Použití a spotřeba nebezpečných látek ve smyslu zákona č. 356/2003 Sb. je dána technologickým postupem a stechiometrií chemických reakcí. Tyto látky jsou používány pouze v míře nutné pro dodržení technologického režimu a nejsou nahraditelné jinými surovinami. Celý výrobní proces je veden s ohledem na minimalizaci spotřeby těchto látek. 
Hledisko je plněno.

5.2.3
Podpora zhodnocování a recyklace látek, které vznikají nebo se používají v technologickém procesu, případně zhodnocování a recyklace odpadu

Viz odst. 5.2.1. Recyklace odpadu vzhledem k přísným kvalitativním požadavků výroby veterinárních preparátů a humánních  léčiv nemůže být využívána..
Hledisko je plněno.

5.2.4
Srovnatelné procesy, zařízení či provozní metody, které již byly vyzkoušeny ve světovém měřítku

Jedná se o unikátní výrobní zařízení používané pro diskontinuální chemické technologie  složitých vícestupňových organických syntéz. Společnost NeraPharm má certifikát systému řízení jakosti podle mezinárodní normy ISO 9001:2000 a v souvislosti s výrobou látek pro farmaceutické účely má firma zavedenu i správnou výrobní praxi stanovenou pro výrobu léčiv doloženou certifikátem Státního ústavu pro kontrolu léčiv v Praze, respektive Ústavem pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv v Brně. Léčiva jsou vyráběna rovněž v souladu s podmínkami SVP požadovanými Federálním úřadem pro potraviny a léčiva (FDA) v USA.
K detailnímu porovnání se zahraničními jednotkami nejsou k dispozici potřebné informace.
5.2.5 Charakter, účinky a množství příslušných emisí
Ovzduší
Emise VOC s největšími škodlivými účinky unikající do ovzduší budou od října .2006 snižovány ve vymrazovacím zařízení. Předpokládá se dodržení emisních limitů VOC 2 mg/m3 vyjádřených jako TOC (látky označené větou R45, R46, R49, R60, R61) resp. 20 mg/m3 
(halogenované organické látky klasifikované větou R40).

Voda

Provádí se destilace extrakčních vod obsahujících halogenovaná organická rozpouštědla, odpadní vody jsou předčišťovány v gravitačním odlučovači. Instalací olejových vývěv v říjnu 2006 se očekává  trvalé snížení   sumární koncentrace 1,2-EDC, DCM, TCM ve vypouštěných odpadních vodách na úroveň 20 mg /l  

Hledisko bude  plněno po realizaci technických opatření.

5.2.6 Doba potřebná k zavedení BAT 

Postupnou modernizací jsou zaváděny progresivní prvky řízení provozu, snižování emisí 
a environmentálního managementu, které odpovídají úrovni doporučovaných BAT. 

Hledisko je plněno.

5.2.7
Spotřeba a druh surovin používaných v technologickém procesu a jejich energetická účinnost

Systém řízení technologického procesu zajišťuje optimalizaci spotřeby surovin, protože odchylky v dávkování surovin a odchylky od optimálního nastavení reakčních podmínek mají a dopad                na kvalitu produkce a výtěžnost výrobního procesu.
Hledisko je plněno.

5.2.8
Požadavek prevence a omezení celkových dopadů emisí na životní prostředí a rizik s nimi spojenými na minimum

Výrobní zařízení bude vybaveno koncovou technikou snižující množství škodlivin vypouštěných do ovzduší. Fugitivní emise ze zařízení jsou redukovány dodržováním zásad provozní dokumentace. Výskyt odpadů je omezen jejich recyklací v technologickém procesu a používáním surovin s vysokou čistotou.
Hledisko bude  plněno po realizaci technických opatření.

5.2.9
Požadavek prevence havárií a minimalizace jejich následků pro životní prostředí

Prevence havárií spočívá zejména ve využívání  regulační techniky, řídících systémů                          a monitorování parametrů technologického procesu. Pracovníci jsou pravidelně školeni v oblasti bezpečného provozování zařízení a řešení možných havarijních situací podle dílčích havarijních plánů výroben. 
Činnost je řízena zásadami systému řízení jakosti podle mezinárodní normy ISO 9001:2000 a správnou výrobní praxi stanovenou pro výrobu léčiv doloženou certifikátem Státního ústavu pro kontrolu léčiv v Praze, respektive Ústavem pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv v Brně. Léčiva jsou vyráběna rovněž v souladu s podmínkami SVP požadovanými Federálním úřadem pro potraviny a léčiva (FDA) v USA.

Hledisko je plněno.

6 Odůvodnění stanoviska k žádosti

Stanovisko k žádosti uvedené v části 2 vychází ze zhodnocení jednotlivých kapitol Žádosti, stanovisek účastníků řízení a dotčených orgánů státní správy a z porovnání zařízení s nejlepšími dostupnými technikami. Předložená žádost o vydání integrovaného povolení odpovídá rozsahem a obsahem informací požadavkům vyhlášky č. 554/2002 Sb.

Návrh vyjádření byl projednán s provozovatelem zařízení dne 30.8.2005.
Seznam zkratek

	AOX
	absorbovatelné organicky vázané halogeny

	BAT
	nejlepší dostupná technika

	BČOV
	biologická čistírna odpadních vod

	BREF
	referenční dokument nejlepší dostupné techniky

	DCM
	dichlormetan

	ČIŽP OI
	Česká inspekce životního prostředí, oblastní inspektorát

	EDC
	1,2-dichloretan

	IP
	integrované povolení

	KHS
	Krajská hygienická stanice

	KÚ
	Krajský úřad

	MÚ
	Městský úřad

	Odbor ŽPZ
	odbor životního prostředí a zemědělství

	OV
	odpadní voda

	TCM
	trichlormetan

	TOC
	celkový organický uhlík

	TOO
	technickoorganizační opatření

	TPP
	technicko provozní parametry

	VOC
	těkavé organické látky

	ZP
	závazná podmínka


Legislativa použitá při vypracování Vyjádření

· zákon č. 76/2002 Sb., o integrované prevenci a omezování znečištění, o integrovaném registru znečišťování a o změně některých zákonů (zákon o integrované prevenci), ve znění zákona č. 521/2002 Sb.; 

· zákon č. 185/2001 Sb., o odpadech a o změně některých dalších zákonů (zákon o odpadech); 
· zákon č. 86/2002 Sb., o ochraně ovzduší a o změně některých dalších zákonů
(zákon o ochraně ovzduší) , ve znění zákona č. 521/2002 Sb.;
· zákon č. 92/2004 Sb., kterým se mění zákon č. 86/2002 Sb., o ochraně ovzduší a o změně některých dalších zákonů (zákon o ochraně ovzduší), ve znění zákona č. 521/2002 Sb.; 

· zákon č. 254/2001 Sb., o vodách a o změně některých zákonů (vodní zákon); 
· vyhláška č. 554/2002 Sb., kterou se stanoví vzor žádosti o vydání integrovaného povolení, rozsah a způsob jejího vyplnění; 

· vyhláška MŽP č. 356/2002 Sb., kterou se stanoví seznam znečišťujících látek, obecné emisní limity, způsob předávání zpráv a informací, zjišťování množství vypouštěných znečišťujících látek, tmavosti kouře, přípustné míry obtěžování zápachem a intenzity pachů, podmínky autorizace osob, požadavky na vedení provozní evidence zdrojů znečišťování ovzduší a podmínky jejich uplatňování;
· vyhláška č. 355/2002 Sb., kterou se stanoví emisní limity a další podmínky provozování ostatních stacionárních zdrojů emitujících těkavé organické látky z procesů aplikujících organická rozpouštědla
· vyhláška č. 213/2001 Sb., kterou se vydávají podrobnosti náležitostí energetického auditu
·  vyhláška č. 572/2004 Sb., kterou se stanoví forma a způsob vedení evidence podkladů nezbytných pro ohlašování do integrovaného registru znečišťování
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