Krajsky fad Stfedoceského kraje

ODBOR ZIVOTNIHO PROSTREDI A ZEMEDELSTVI

V Praze dne: 23.10. 2023

Cislo jednaci: 037972/2023/KUSK OZP/Kra Dle rozdélovniku
Spisova znacka: S7 037972/2023/KUSK/8
Opravnéna

ifedni osoba: Ing Eva Kramulova . 929

Rozhodnuti 0 zméné €. 8 integrovaného povoleni

Krajsky urad Stfedoceského kraje, odbor Zivotniho prostiedi a zeméd€lstvi, (dale jen krajsky
ufad), jako vécné a mistné piisluSny spravni organ podle § 29 odst. 1 zakona ¢. 129/2000 Sb.,
o krajich (krajské ziizeni) a § 33 pism. a) zdkona ¢. 76/2002 Sb., o integrované prevenci
a omezovani zneCisténi, o integrovaném registru zneciStovani a o zmeéné nekterych zakont,
v platném a uc¢inném znéni (dale jen zdkon o integrované prevenci), po provedeni spravniho
fizeni podle zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisit

vydava rozhodnuti

podle § 19a odst. 2 zakona
0 8. zmén¢& integrovaného povoleni &.j. 7864//2005/0ZP/30 OZP/St ze dne 3.11.2006,
ve znéni 1. zmény &.j. 143125/2008/KUSK OZP/Hra ze dne 30.12.2008,
ve znéni 2. zmény &.j. 185756/2008/KUSK OZP/Hra ze dne 9.3.2009,
ve znéni 3. zmény &.j. 138614/2011/KUSK OZP/Hra ze dne 3.8.2011,
ve znéni 4. zmény ¢&.j. 139836/2012/KUSK OZP/Hra ze dne 6. 11. 2012,
ve znéni 5. zmény ¢&.j. 081953/2014/KUSK OZP/Hra ze dne 21. 7. 2014,
ve znéni 6. zmény &.j. 139475/2016/KUSK OZP/Kra ze dne 25. 1. 2017,
ve znéni 7. zmény &.j. 111746/2018/KUSK OZP/Kra ze dne 05. 12. 2018,

vydané pravnické osobé: Cayman Pharma s. r. o., se sidlem ul. Prace 657, 277 11

Neratovice, IC 264 99258

pro zatizeni: »Yyroba lé¢ivych latek*

uvedené v pfiloze ¢.1 zédkona o integrované prevenci v kategorie:

4.5. Vyroba farmaceutickych produktii, véetné meziproduktii.

Zborovskd 11 150 21 Praha 5 tel.: 257280929 kramulova@kr-s.cz  www.stredoceskykraj.cz
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Vyrokova ¢ast integrovaného povoleni se méni a dopliiuje takto:

1. Do kapitoly Technické a technologické jednotky v priloze ¢. 1 zakona ¢. 76/2002

Sb., o integrované prevenci se vklada text nasledujiciho znéni:

»Vyrobek LATANOPROSTENE BUNOD

Chemicky nazev:
4-Nitrooxybutyl(Z)-7-[(1R,2R,3R,5S)-3,5-dihydroxy-2-[(3R)-3-hydroxy-5-fenyl-pentyl]
cyklopentyl]hept-5-enoat

Princip vyroby:

Pti vyuziti jednoho z meziproduktii stavajici vyroby LATANOPROSTU spociva vyroba ve
ttech syntéznich stupnich. Zafizenim k vyrobé jsou reaktory, rotacni vakuové odparky,
chromatografické sestavy a bézné laboratorni nddobi a pomiicky. Budou pouzity jiz zavedené

suroviny a dale 3 nové suroviny.

Vyrobek (£)-CLOPROSTENOL volna kyselina

Ptiprava spociva v rafinaci (£)-CLOPROSTENOLU, ktery je intermediatem stavajici vyroby
(£)-CLOPROSTENOLU sodné soli.*

2.  V kapitole Technické a technologické jednotky v priloze €. 1 zdkona €. 76/2002 Sb.,
o integrované prevenci se vypousti text:

»VYyroba SUPERPHAN

- SUPERPHAN je 10 %-ni ethanolicky roztok (+)-CLOPROSTENOLU. Projektovana

kapacita a produkce je vztazena na U€innou latku CLOPROSTENOL. Pii vyuziti COREY

ALKOHOLU-A (-) /opticky aktivniho/ jako zdkladni vstupni suroviny sestavd syntéza
SUPERPHANU, 10%-niho ethanolického roztoku (+)-CLOPROSTENOLU z osmi
syntéznich na sebe navazujicich stupiii, které jsou v ramci vyroby doplnény o
chromatografickou separaci a zpracovani pro syntézu nevyhovujiciho S-izomeru jednoho z
meziproduktll na upotiebitelnou formu a zavérecné chromatografické a krystalizacni ¢isténi

hlavniho produktu. Vyroba je v budové C 5490.

Vyroba OESTROPHAN

- OESTROPHAN je 10 %-ni ethanolicky roztok (+)-CLOPROSTENOLU (CLOP008S).
Projektovana kapacita a produkce je vztazena na G¢innou latku CLOPROSTENOL. Pii vyuZiti
COREY ALKOHOLU-A (racemického) jako zakladni vstupni suroviny sestava syntéza
(+)-CLOPROSTENOLU z osmi syntéznich na sebe navazujicich stupiiti, které jsou v ramci
vyroby doplnény o krystalizacni separaci a zpracovani pro syntézu nevyhovujiciho S-izomeru
jednoho zmeziprodukti na upotiebitelnou formu a zavéretné chromatografické a

krystaliza¢ni €iSténi hlavniho produktu. Vyroba (#)-CLOPROSTENOLU je popsana v
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predchazejici kapitole jako vyrobek ¢.6. Jedna se o identickou vyrobu, kde je vypustén
posledni krok vyroby (x)-CLOPROSTENOLU sodné soli a je doplnén o rozpusténi G¢inné
latky v 96 %-nim etanolu. Vyroba je v budové C 5490.

Vyroba Prostaglandin E,

- Vyroba prostaglandinu E1 je organickd syntéza laboratorniho charakteru. Finalni produkt je
zakladni surovinou pro ptipravu nékterych 1ék vyuzivanych v humanni medicin€. Z tohoto
faktu vyplyvaji vysoké pozadavky, které jsou kladeny na jeho kvalitu. Pii vyuziti COREY
ALKOHOLU-A (-) /opticky aktivniho/ jako zadkladni vstupni suroviny sestdva syntéza
prostaglandinu E1 z 10-ti syntéznich na sebe navazujicich stupiiti, které jsou v rdmci vyroby
prostaglandinu E1 doplnény o chromatografickou separaci a zavérecné CisSténi
n€kolikanasobnou krystalizaci. V jednom "vedlejSim" vyrobnim stupni se zpracovava
pro syntézu nevyhovujici R-izomer jednoho z meziproduktli na upotiebitelnou formu.

Prostaglandin E1 je vyrabén v budove C 5490.

3.  V kapitole Technické a technologické jednotky v priloze ¢. 1 zakona ¢. 76/2002 Sbh.,
o integrované prevenci se upravuje text v nasledujicim znéni:

»VYyroba (+) —- CLOPROSTENOL sodna sul

- Vyroba (+)-CLOPROSTENOLU sodné soli je né€kolika stupiiova organicka syntéza

laboratorniho charakteru. Finalni produkt je zakladni surovinou pro pfipravu nékterych 1€kt
vyuzivanych ve veterinarni mediciné. Pfi vyuziti COREY ALKOHOLU-A (-) /opticky
aktivniho/ jako zakladni vstupni suroviny sestava syntéza (+)-CLOPROSTENOLU sodné soli
z deviti syntéznich na sebe navazujicich stupni. (+)-CLOPROSTENOL sodna4 siil je vyrabéna
v budové C 5490.

PGI2 sodna siil (EPOPROSTENOL sodna sil)
Pti vyuziti COREY ALKOHOLU-A (-) jako zakladni vstupni suroviny sestavé syntéza PGI2
sodné soli z dvanacti syntéznich na sebe navazujicich stupiili, které jsou v ramci vyroby

doplnény o chromatografické ¢isténi dvou meziproduktt.

LATANOPROST

LATANOPROST se ziska z vychoziho meziproduktu COREY ALKOHOLU-A (-) deseti
syntéznimi na sebe navazujicimi stupni, doplnénymi o vyrobu FOSFONATU-L jako
klicového meziproduktu pro jeden z vyrobnich stupnti a dale o zavéreéné Cisténi hlavniho

produktu.*
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V Kkapitole A. Emisni limity, v podkapitole A.2 Voda se bod A.2.3 Monitoring méni

a upravuje nasledovné:

»A.2.3 Monitoring:

Odbér vzorki odpadnich vod z jimek odpadnich vod C5490 a B5170 bude
provadén pomoci automatickych vzorkovaci (pokud by nebyly vzorkovace z
provoznich divodu v ¢innosti, odbér vzorki provede 3 x za pracovni den sménovy
mistr).

Méfreni mnozZstvi vypouSténych odpadnich vod (smésny proud) z jednotlivych
objektii odpovida mnoZstvi spotfebovanych vod. Spotieba bude mérFena
objemovym méfidlem. Spravnost méfeni zarizeni musi byt ovéFeno odborné

zpusobilou osobou.*

V Kkapitole H. Zpisob monitorovani emisi a prenosu, pripadné technickych

opatieni, véetné specifikace metodiky méreni, vcetné jeho frekvence, vedeni

zaznamu o0 monitorovani se rusi body H4 a H5.

V Kkapitole A. Emisni limity, podkapitole A.1 Ovzdusi se bod A.1.5 méni a upravuje

nasledovné:

»A.1.5 Emisni zdroj Plynova kotelna a centralni ohiev teplé vody, nerezovy

tiislozkovy komin, vyduch 006

3 plynové kotle K003, K004, K005 (vytapéni budovy a ohfev vody)
umisténi: piizemi objektu C 5490 Vyrobna PROSTAGLADINU
jmenovity tepelny vykon: 0,28 MW

celkovy tepelny vykon: 0,84 MW

palivo: zemni plyn (z vetejné distribucni site)
Latka nebo ukazatel Emisni limit [mg/m3]

NOx 100

CcoO 50

Uvedené emisni limity jsou vztazeny na normalni stavové podminky (tlak 101,325

kPa a teplota 0°C) a suchy plyn pfi obsahu kysliku 3 %.
Monitoring:

Emise NOx a CO budou zjistovany v souladu s platnymi pravnimi piedpisy na tseku

ochrany ovzdusi.
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Do 3 mésicti od uvedeni zafizeni do provozu bude provedeno jednordzové méfeni

emisi pro ukazatele NOx a CO.

7. Do kapitoly A. Emisni limity, podkapitole A.1 Ovzdusi se do bodu A.1.4 méni a

upravuje nasledovné:

»A.1.4 Emisni zdroj Plynova kotelna — vyjmenovany zdroj znecist’ovani ovzdusi,

vyduch 005

2 plynové kotle K001, K002 (vytapéni budovy a ohfev vody)
umisténi: objekt B 5170 Vyrobna COREY ALKOHOLU
jmenovity tepelny vykon: 0,24 MW

celkovy tepelny vykon: 0,48 MW

palivo: zemni plyn (z vetejné distribucni site)
Latka nebo ukazatel Emisni limit [mg/m?
NOx 100
CO 50

Uvedené emisni limity jsou vztazeny na normalni stavové podminky (tlak 101,325

kPa a teplota 0°C) a suchy plyn pti obsahu kysliku 3 %.
Monitoring:

Emise NOX a CO budou zjistovany v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy na tseku

ochrany ovzdusi.
Prvni méfeni probéhne do 3 mésict od uvedeni zafizeni do provozu.

8. Timto rozhodnutim se rusi:

a.) ,,Provozni fad k zajisténi provozu stacionarniho zdroje znecistovani ovzdusi Vyroba
farmaceutickych smési (vypracovala Ing. Renata Jirmusova,
ze dne 26. 07. 2018)*, ktery je pfilohou €. 1 rozhodnuti €. j. 111746/2018/KUSK ze
dne 05. 12. 2018.

b.) ,,.DILCI PLAN opatfeni pro piipady havarie v diisledku uniku zavadnych latek do vod
a pady Cayman Pharma s.r.o., Neratovice, Vyroba lé¢ivych latek (vypracovala Ing.
Renata Jirmusova, ze dne 17. 07. 2018)“, ktery je pfilohou ¢. 2 rozhodnuti ¢. j.

111746/2018/KUSK ze dne 05. 12. 2018.
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9. Timto rozhodnutim se podle § 13 odst. 6 zakona o integrované prevenci schvaluje:

,,DILCI PLAN opatieni pro ptipady havarie v diisledku iniku zavadnych latek do vod
a pudy Cayman Pharma s.r.o., Neratovice, Vyroba 1éCivych latek (vypracovala Ing.
Renata Jirmusova, ze dne 22. 02. 2023)“, ktery je pfilohou €. 1 tohoto rozhodnuti
&.j. 037972/2023/KUSK OZP/Kra ze dne 16. 10. 2023.

10. Timto rozhodnutim se uklada povinnost plnéni provozniho radu:

»Provozni tad k zajisténi provozu stacionarniho zdroje znecistovani ovzdusi Vyroba
farmaceutickych smési“, ktery je ptilohou ¢. 1 tohoto rozhodnuti (vypracovala Ing.
Renata Jirmusova, ze dne 01. 03. 2023)“, ktery je ptilohou ¢. 2 tohoto rozhodnuti
&.j. 037972/2023/KUSK OZP/Kra ze dne 16. 10. 2023.

Povinnosti vyplyvajici z ustanoveni zvlastnich pravnich ptedpist a spravnich akti, které toto
integrované povoleni nezahrnuje, zistavaji v souladu s § 46 odst. 3 zdkona o integrované

prevenci integrovanym povolenim nedotCeny.

Odivodnéni:
Krajsky utad Stfedoceského kraje (dale jen ,krajsky titad*), jako pfislusny spravni tifad podle
ustanoveni § 33 pism. a) zdkona o integrované prevenci, obdrzel dne 15. 03. 2023 ohlaseni
planovanych zmén od spolecnosti Cayman Pharma s. r. o., se sidlem ul. Prace 657, 277 11
Neratovice, IC 264 99258. Dne 17. 03. 2023 byla Zadost shledana uplnou a krajsky ufad ji
jesté téhoz dne rozeslal k vyjadreni tcastniku fizeni a dotCenym spravnim ufadim.
Zatizeni spada podle pfilohy €. 1 zékona o integrované prevenci, do kategorie 4.5. Vyroba
farmaceutickych produktl, vcetné meziproduktd. Zatizeni je umisténo v obci Neratovice,
katastralni izemi obce Libis.
Predmétem fizeni o vydani 8. zmény integrovaného povoleni je Uprava tykajici se stavajicich
vyrabénych produktli, zména vzorkovani odpadnich vod (podminka A.2.2), Zadost o upusténi
od pInéni podminek H4 a HS, aktualizace podminek tykajicich se spalovacich zdroju
v navaznosti na legislativni zmény.
Soucasti zadosti o 8. zménu integrovaného povoleni je aktualizovany Provozni fad k zajisténi
provozu  stacionarniho  zdroje  zneiStovani  Vyroba  farmaceutickych  smési
a Dil¢i plan opatfeni pro pfipady havérie v disledku tniku zédvadnych latek do vod a pudy
Cayman Pharma s.r.0.
Krajsky trad ozndmil ve smyslu § 44 odst. 1 a § 47 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
tad, ve znéni pozd¢jsich predpist, ucastniklim fizeni, ze dne 15. 03. 223 bylo v pfedmétné

véci zahajeno spravni fizeni o 8. zmén¢ integrovaného povoleni.

Krajsky urad v souladu s § 19a odst. 2 zadkona shledal, ze se nejednd o podstatnou zmeénu

v provozu zafizeni, kterd nebude mit vyznamné nepiiznivé u€inky na zdravi clovéka ani na
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zivotni prostiedi. VySe uvedena 8. zména integrovaného povoleni nebude mit vyznamné

nepfiznivé UCinky na zdravi Clovéka ani na Zivotni prostfedi, nebot uvedenou zménou

nedochazi k navyseni celkové vyrobni kapacity zafizeni ani ke zvySeni emisi vypousténych ze

zafizeni.

Krajskému tfadu byla dorutena vyjadfeni Mésta Neratovice, Ceské inspekce Zivotniho

prostfedi, Povodi Labe, a Ceské informac¢ni agentury zivotniho prostiedi:

Méstsky tiad Neratovice, ¢. j. MEUN/033050/2023, ze dne 29. 03. 2023
K ptedlozenému navrhu vydava odbor Zivotniho prostiedi Méstského uradu Neratovice
nasledujici souhrnné vyjadient:

1) Vyjadfeni z hlediska zadkona ¢. 114/1992 Sb.. o ochrané pfirody a krajiny ve znéni

pozdéjsich predpisu (dale jen ,.zakon*):

Méstsky urad Neratovice, odbor Zivotniho prostfedi jako organ ochrany pfirody a krajiny
sdéluje, Ze nema proti vyse uvedenému zaméru namitky.

2) Vyjadieni z hlediska zakona ¢. 201/2012 Sb.. o ochrané ovzdusi v platném znéni (dale

jen ,.zakon o ochrané ovzdusi‘®):

Meéstsky utrad Neratovice, odbor Zivotniho prostiedi, organ ochrany ovzdusi nema k vyse
uvedenému zaméru — 8. zméng integrovaného povoleni zasadni pfipominky.

3) Vyjadreni z hlediska zakona ¢. 541/2020 Sb., o odpadech v platném znéni:

Meéstsky urad Neratovice, odbor zivotniho prostfedi, orgdn odpadového hospodaistvi
nema k vySe uvedenému zaméru pfipominky.

4) Vyjadreni podle zak. ¢. 254/2001 Sb., o vodach a o zméné nékterych zakonu (vodni

zakon), ve znéni pozdéjsSich predpisu (dale jen ,.vodni zakon®):

Meéstsky tfad Neratovice, odbor zivotniho prostiedi vodopravni urad sd€luje, ze nema
proti vyse uvedenému zaméru namitek.

5) Dals$i usek statni spravy v pusobnosti naseho odboru - ochrana ZPF neni zamérem

dotcen.

Povodi Labe, statni podnik, ¢. j. PLa/2023/014748 ze dne 06. 04. 2023

K predlozené zadosti vydavame nasledujici stanovisko spravce povodi a spravee toku:
Souhlasime s vydanim pfedmétné zmény integrovaného povoleni vydaného rozhodnutim
Krajského ufadu Stiedoéeského kraje ¢.j. 7864/2005/0ZP/30 OZP/St ze dne 3.11.2006.
K ptedlozenému havarijnimu planu, ktery zpracovala spolecnost Cayman Pharma s.r.o.
(Ing. Renata Jirmusovd) dne 22.2.2023, mame z hlediska spravce vodniho toku Labe
(IDVT 10100002) nasledujici pfipominku: - v kapitole 8. Dulezitd telefonni cisla
nahrad'te telefonni ¢islo uvedené u kontaktu na Ceskou inspekci Zivotniho prostiedi
telefonnim ¢islem 731 682 742 (hlaseni havarii od 1.6.2022).

Po zapracovéni uvedené pripominky nemame k havarijnimu planu namitek.

Dale Vas v souladu s § 39 odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 254/2001 Sb., o vodéach a o zméné

nékterych zakonti (vodni zakon), zadame o zaslani jednoho vytisku predmétného
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havarijniho planu, po jeho schvaleni vodopravnim ufadem, pro nasi sluzebni potiebu na
adresu naseho zavodu - Povodi Labe, statni podnik, zavod Roudnice nad Labem,

Nabrezni 311, 413 01 Roudnice nad Labem. Na védomi: PL — zavod 3 a VHD.

e Ceska inspekce zivotniho prostfedi, OI Praha, ¢ j. CIZP/41/2023/3895, ze dne
06. 04. 2023
K vami zaslané zadosti o vydani zmeny integrovaného povoleni sdélujeme nasledujici:
Oddélent ochrany ovzdusi:
K predlozené Zadosti o vydani zmény integrovaného povoleni nemame z hlediska platné
legislativy o ochrané ovzdusi zadné pfipominky.
Oddélent ochrany vod:
K Zadosti o vydani zmény integrovaného povoleni pro zafizeni ,,Vyroba I1éCivych latek™
nemame piipominky ve smyslu zakona ¢. 254/2001 Sb., o vodach, v platném a u¢inném
znéni.
CIZP upozoriiuje na zménu &isla havarijniho telefonu na CIZP OI Praha: 731682742,
Zavér: CIZP OI Praha neméd k piedlozené zadosti o vydani zmény integrovaného
povoleni zasadni pfipominky, pouze upozornéni oddeleni ochrany vod.

e Ceska informaéni agentura Zivotniho prostedi, ¢j. CEN/20.7/1345/2023, ze dne 06. 04.
2023

Krajsky urad pfi posuzovani zadosti o vydani integrovaného povoleni vychazel z udaji
obsazenych v zadosti, vyjadieni obdrzenych k Zadosti s cilem zajistit vysokou roven ochrany
zivotniho prostfedi na zakladé nejlepSich dostupnych technik v souladu s pfislusnymi
ustanovenimi zakona o integrované prevenci.

Na zaklad¢ vyse uvedenych skutecnosti krajsky Gfad rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku
tohoto rozhodnuti.

Spravni poplatek ve smyslu zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich ve znéni
pozdéjsich predpisii, dle polozky 96b se nevybira, jelikoz bylo fizeni provedeno dle § 19a

odst. 2, 4 a nejednd se o podstatnou zménu.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti miize ucastnik fizeni dle ustanoveni § 81 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
o spravnim fizeni, podat do 15 dnti ode dne jeho ozndmeni odvolani k Ministerstvu zivotniho
prostfedi podanim ucinénym u Krajského ufadu Stiedoceského kraje, odboru zivotniho
prostiedi a zemédélstvi, Zborovska 11, 150 21 Praha 5.

V odvolani se uvede, vjakém rozsahu je rozhodnuti napaddno a dale namitany rozpor

s pravnimi predpisy nebo nespravnost rozhodnuti nebo fizeni, jenz mu predchazelo. Odvolani
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jen proti odivodnéni rozhodnuti je neptipustné. Lhiita pro podani odvolani se pocita ode dne
nasledujiciho po dni doruceni.

Dokument, ktery byl dodan do datové schranky, je doru¢en okamzikem, kdy se do datové
schranky ptihlasi opravnénd osoba, nejpozdeji vSak 10. den od okamziku dodani.

V ptipadé doruceni pisemného vyhotoveni se lhiita pro odvolani pocita ode dne nasledujiciho
po doruceni, nejpozdéji v§ak po uplynuti 10. dne, kdy byl nedoruc¢eny a ulozeny dokument
pfipraven k vyzvednuti. Odvolani se poddva v poctu 1 stejnopisu. Podané odvolani ma podle

§ 85 odst. 1 spravniho fadu odkladny ucinek.

,,Otisk uredniho razitka®
Ing. Eva Kramulova
odborny referent

na useku zivotniho prostiedi

Prilohy:

P¥iloha &. 1: ,,DILCI PLAN opatteni pro piipady havarie v diisledku Gniku zavadnych latek
do vod a pidy Cayman Pharma s.r.o., Neratovice, Vyroba 1éCivych latek (vypracovala Ing.
Renata Jirmusova, ze dne 22. 02. 2023)“

Priloha ¢. 2: ,,Provozni tad k zajisténi provozu stacionarniho zdroje znecistovani ovzdusi
Vyroba farmaceutickych smési®, ktery je ptilohou ¢. 1 tohoto rozhodnuti (vypracovala Ing.

Renata Jirmusova, ze dne 01. 03. 2023)*
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Rozdélovnik:

ucastnik rizeni dle § 27 odst. 1 spravniho radu:

Cayman Pharma s.r.0., ul. Prace 657, 277 11 Neratovice

Na védomi (po nabyvti pravni moci):
Ministerstvo zZivotniho prostfedi, odbor EIA a IPPC, VrSovicka 65, Praha 10, 101 00
Ceska inspekce zivotniho prostiedi, Wolkerova 40, Praha 6, 160 00
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