
 

Zborovská 11    150 21 Praha 5    tel.: 257280929    kramulova@kr-s.cz    www.stredoceskykraj.cz 

    

V Praze dne: 23. 10. 2023  

 Dle rozdělovníku Číslo jednací: 

Spisová značka: 

037972/2023/KUSK OŽP/Kra      

SZ_037972/2023/KUSK/8 

Oprávněná 

úřední osoba: 

 

Ing. Eva Kramulová l. 929 

  

Rozhodnutí o změně č. 8 integrovaného povolení 

  

O  

 

 

 

Krajský úřad Středočeského kraje, odbor životního prostředí a zemědělství, (dále jen krajský 

úřad), jako věcně a místně příslušný správní orgán podle § 29 odst. 1  zákona č. 129/2000 Sb., 

o krajích (krajské zřízení) a § 33 písm. a) zákona č. 76/2002 Sb., o integrované prevenci 

a omezování znečištění, o integrovaném registru znečišťování a o změně některých zákonů, 

v platném a účinném znění (dále jen zákon o integrované prevenci), po provedení správního 

řízení podle zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů  

vydává rozhodnutí  

 

podle § 19a odst. 2 zákona  

o 8. změně integrovaného povolení č.j. 7864//2005/OŽP/30 OŽP/St ze dne 3.11.2006, 

ve znění 1. změny č.j.  143125/2008/KUSK OŽP/Hra ze dne 30.12.2008, 

ve znění 2. změny č.j. 185756/2008/KUSK OŽP/Hra ze dne 9.3.2009, 

ve znění 3. změny č.j. 138614/2011/KUSK OŽP/Hra ze dne 3.8.2011, 

ve znění 4. změny č.j. 139836/2012/KUSK OŽP/Hra ze dne 6. 11. 2012, 

ve znění 5. změny č.j. 081953/2014/KUSK OŽP/Hra ze dne 21. 7. 2014, 

ve znění 6. změny č.j. 139475/2016/KUSK OŽP/Kra ze dne 25. 1. 2017, 

ve znění 7. změny č.j. 111746/2018/KUSK OŽP/Kra ze dne 05. 12. 2018, 

 

vydané právnické osobě: Cayman Pharma s. r. o., se sídlem ul. Práce 657, 277 11 

Neratovice, IČ 264 99258 

 

pro zařízení: „Výroba léčivých látek“      

uvedené v příloze č.1 zákona o integrované prevenci v kategorie:  

4.5. Výroba farmaceutických produktů, včetně meziproduktů. 
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Výroková část integrovaného povolení se mění a doplňuje takto:  

 

1. Do kapitoly Technické a technologické jednotky v příloze č. 1 zákona č. 76/2002 

Sb., o integrované prevenci se vkládá text následujícího znění: 

 

,,Výrobek LATANOPROSTENE BUNOD  

Chemický název:  

4-Nitrooxybutyl(Z)-7-[(1R,2R,3R,5S)-3,5-dihydroxy-2-[(3R)-3-hydroxy-5-fenyl-pentyl] 

cyklopentyl]hept-5-enoát  

Princip výroby:  

Při využití jednoho z meziproduktů stávající výroby LATANOPROSTU spočívá výroba ve 

třech syntézních stupních. Zařízením k výrobě jsou reaktory, rotační vakuové odparky, 

chromatografické sestavy a běžné laboratorní nádobí a pomůcky. Budou použity již zavedené 

suroviny a dále 3 nové suroviny. 

 
Výrobek (±)-CLOPROSTENOL volná kyselina 

Příprava spočívá v rafinaci (±)-CLOPROSTENOLU, který je intermediátem stávající výroby 

(±)-CLOPROSTENOLU sodné soli.“ 

 

2. V kapitole Technické a technologické jednotky v příloze č. 1 zákona č. 76/2002 Sb., 

o integrované prevenci se vypouští text: 

,,Výroba SUPERPHAN  

- SUPERPHAN je 10 %-ní ethanolický roztok (+)-CLOPROSTENOLU. Projektovaná 

kapacita a produkce je vztažená na účinnou látku CLOPROSTENOL. Při využití COREY 

ALKOHOLU-A (-) /opticky aktivního/ jako základní vstupní suroviny sestává syntéza 

SUPERPHANU, 10%-ního ethanolického roztoku (+)-CLOPROSTENOLU z osmi 

syntézních na sebe navazujících stupňů, které jsou v rámci výroby doplněny o 

chromatografickou separaci a zpracování pro syntézu nevyhovujícího S-izomeru jednoho z 

meziproduktů na upotřebitelnou formu a závěrečné chromatografické a krystalizační čištění 

hlavního produktu. Výroba je v budově C 5490.  

 

Výroba OESTROPHAN  

- OESTROPHAN je 10 %-ní ethanolický roztok (±)-CLOPROSTENOLU (CLOP008). 

Projektovaná kapacita a produkce je vztažená na účinnou látku CLOPROSTENOL. Při využití 

COREY ALKOHOLU-A (racemického) jako základní vstupní suroviny sestává syntéza 

(±)-CLOPROSTENOLU z osmi syntézních na sebe navazujících stupňů, které jsou v rámci 

výroby doplněny o krystalizační separaci a zpracování pro syntézu nevyhovujícího S-izomeru 

jednoho z meziproduktů na upotřebitelnou formu a závěrečné chromatografické a 

krystalizační čištění hlavního produktu. Výroba (±)-CLOPROSTENOLU je popsána v 



strana 3 / 10 

předcházející kapitole jako výrobek č.6. Jedná se o identickou výrobu, kde je vypuštěn 

poslední krok výroby (±)-CLOPROSTENOLU sodné soli a je doplněn o rozpuštění účinné 

látky v 96 %-ním etanolu. Výroba je v budově C 5490.  

 
Výroba Prostaglandin E1 

- Výroba prostaglandinu E1 je organická syntéza laboratorního charakteru. Finální produkt je 

základní surovinou pro přípravu některých léků využívaných v humánní medicíně. Z tohoto 

faktu vyplývají vysoké požadavky, které jsou kladeny na jeho kvalitu. Při využití COREY 

ALKOHOLU-A (-) /opticky aktivního/ jako základní vstupní suroviny sestává syntéza 

prostaglandinu E1 z 10-ti syntézních na sebe navazujících stupňů, které jsou v rámci výroby 

prostaglandinu E1 doplněny o chromatografickou separaci a závěrečné čištění 

několikanásobnou krystalizací. V jednom "vedlejším" výrobním stupni se zpracovává 

pro syntézu nevyhovující R-izomer jednoho z meziproduktů na upotřebitelnou formu. 

Prostaglandin E1 je vyráběn v budově C 5490.“ 

 

3. V kapitole Technické a technologické jednotky v příloze č. 1 zákona č. 76/2002 Sb., 

o integrované prevenci se upravuje text v následujícím znění: 

,,Výroba (+) – CLOPROSTENOL sodná sůl  

- Výroba (+)-CLOPROSTENOLU sodné soli je několika stupňová organická syntéza 

laboratorního charakteru. Finální produkt je základní surovinou pro přípravu některých léků 

využívaných ve veterinární medicíně. Při využití COREY ALKOHOLU-A (-) /opticky 

aktivního/ jako základní vstupní suroviny sestává syntéza (+)-CLOPROSTENOLU sodné soli 

z devíti syntézních na sebe navazujících stupňů. (+)-CLOPROSTENOL sodná sůl je vyráběna 

v budově C 5490. 

 

PGI2 sodná sůl (EPOPROSTENOL sodná sůl)  

Při využití COREY ALKOHOLU-A (-) jako základní vstupní suroviny sestává syntéza PGI2 

sodné soli z dvanácti syntézních na sebe navazujících stupňů, které jsou v rámci výroby 

doplněny o chromatografické čištění dvou meziproduktů. 

 

LATANOPROST  

LATANOPROST se získá z výchozího meziproduktu COREY ALKOHOLU-A (-) deseti 

syntézními na sebe navazujícími stupni, doplněnými o výrobu FOSFONÁTU-L jako 

klíčového meziproduktu pro jeden z výrobních stupňů a dále o závěrečné čištění hlavního 

produktu.“ 
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4. V kapitole A. Emisní limity, v podkapitole A.2 Voda se bod A.2.3 Monitoring mění 

a upravuje následovně: 

,,A.2.3 Monitoring:  

Odběr vzorků odpadních vod z jímek odpadních vod C5490 a B5170 bude 

prováděn pomocí automatických vzorkovačů (pokud by nebyly vzorkovače z 

provozních důvodů v činnosti, odběr vzorků provede 3 x za pracovní den směnový 

mistr). 

Měření množství vypouštěných odpadních vod (směsný proud) z jednotlivých 

objektů odpovídá množství spotřebovaných vod. Spotřeba bude měřena 

objemovým měřidlem. Správnost měření zařízení musí být ověřeno odborně 

způsobilou osobou.“ 

 

5. V kapitole H. Způsob monitorování emisí a přenosů, případně technických 

opatření, včetně specifikace metodiky měření, včetně jeho frekvence, vedení 

záznamů o monitorování se ruší body H4 a H5. 

 

6. V kapitole A. Emisní limity, podkapitole A.1 Ovzduší se bod A.1.5 mění a upravuje 

následovně: 

,,A.1.5 Emisní zdroj Plynová kotelna a centrální ohřev teplé vody, nerezový 

třísložkový komín, výduch 006 

3 plynové kotle K003, K004, K005 (vytápění budovy a ohřev vody) 

umístění: přízemí objektu C 5490 Výrobna PROSTAGLADINŮ 

jmenovitý tepelný výkon: 0,28 MW 

celkový tepelný výkon: 0,84 MW 

palivo:   zemní plyn (z veřejné distribuční sítě) 

Látka nebo ukazatel  Emisní limit [mg/m3] 

NOX 100 

CO 50 

Uvedené emisní limity jsou vztaženy na normální stavové podmínky (tlak 101,325 

kPa a teplota 0°C) a suchý plyn při obsahu kyslíku 3 %. 

Monitoring: 

Emise NOX a CO budou zjišťovány v souladu s platnými právními předpisy na úseku 

ochrany ovzduší. 
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Do 3 měsíců od uvedení zařízení do provozu bude provedeno jednorázové měření 

emisí pro ukazatele NOX a CO. 

 

7. Do kapitoly A. Emisní limity, podkapitole A.1 Ovzduší se do bodu A.1.4 mění a 

upravuje následovně: 

,,A.1.4 Emisní zdroj Plynová kotelna – vyjmenovaný zdroj znečišťování ovzduší, 

          výduch 005 

   2 plynové kotle K001, K002 (vytápění budovy a ohřev vody) 

   umístění: objekt B 5170 Výrobna COREY ALKOHOLU 

   jmenovitý tepelný výkon: 0,24 MW 

   celkový tepelný výkon: 0,48 MW 

   palivo:   zemní plyn (z veřejné distribuční sítě) 

 

Látka nebo ukazatel  Emisní limit [mg/m3] 

NOX 100 

CO 50 

Uvedené emisní limity jsou vztaženy na normální stavové podmínky (tlak 101,325 

kPa a teplota 0°C) a suchý plyn při obsahu kyslíku 3 %. 

Monitoring: 

Emise NOX a CO budou zjišťovány v souladu s platnými právními předpisy na úseku 

ochrany ovzduší. 

První měření proběhne do 3 měsíců od uvedení zařízení do provozu. 

8. Tímto rozhodnutím se ruší: 

a.) „Provozní řád k zajištění provozu stacionárního zdroje znečišťování ovzduší Výroba 

farmaceutických směsí (vypracovala Ing. Renata Jirmusová,  

ze dne 26. 07. 2018)“, který je přílohou č. 1 rozhodnutí č. j. 111746/2018/KUSK ze 

dne 05. 12. 2018. 

b.) „DÍLČÍ PLÁN opatření pro případy havárie v důsledku úniku závadných látek do vod 

a půdy Cayman Pharma s.r.o., Neratovice, Výroba léčivých látek (vypracovala Ing. 

Renata Jirmusová, ze dne 17. 07. 2018)“, který je přílohou č. 2 rozhodnutí č. j. 

111746/2018/KUSK ze dne 05. 12. 2018. 
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9. Tímto rozhodnutím se podle § 13 odst. 6 zákona o integrované prevenci schvaluje: 

,,DÍLČÍ PLÁN opatření pro případy havárie v důsledku úniku závadných látek do vod 

a půdy Cayman Pharma s.r.o., Neratovice, Výroba léčivých látek (vypracovala Ing. 

Renata Jirmusová, ze dne 22. 02. 2023)“, který je přílohou č. 1 tohoto rozhodnutí  

č. j. 037972/2023/KUSK OŽP/Kra ze dne 16. 10. 2023. 

10. Tímto rozhodnutím se ukládá povinnost plnění provozního řádu: 

„Provozní řád k zajištění provozu stacionárního zdroje znečišťování ovzduší Výroba 

farmaceutických směsí“, který je přílohou č. 1 tohoto rozhodnutí (vypracovala Ing. 

Renata Jirmusová, ze dne 01. 03. 2023)“, který je přílohou č. 2 tohoto rozhodnutí  

č. j. 037972/2023/KUSK OŽP/Kra ze dne 16. 10. 2023. 

 

Povinnosti vyplývající z ustanovení zvláštních právních předpisů a správních aktů, které toto 

integrované povolení nezahrnuje, zůstávají v souladu s § 46 odst. 3 zákona o integrované 

prevenci integrovaným povolením nedotčeny. 

 

O d ů v o d n ě n í: 

Krajský úřad Středočeského kraje (dále jen „krajský úřad“), jako příslušný správní úřad podle 

ustanovení § 33 písm. a) zákona o integrované prevenci, obdržel dne 15. 03. 2023 ohlášení 

plánovaných změn od společnosti Cayman Pharma s. r. o., se sídlem ul. Práce 657, 277 11 

Neratovice, IČ 264 99258. Dne 17. 03. 2023 byla žádost shledána úplnou a krajský úřad ji 

ještě téhož dne rozeslal k vyjádření účastníku řízení a dotčeným správním úřadům. 

Zařízení spadá podle přílohy č. 1 zákona o integrované prevenci, do kategorie 4.5. Výroba 

farmaceutických produktů, včetně meziproduktů. Zařízení je umístěno v obci Neratovice, 

katastrální území obce Libiš.  

Předmětem řízení o vydání 8. změny integrovaného povolení je úprava týkající se stávajících 

vyráběných produktů, změna vzorkování odpadních vod (podmínka A.2.2), žádost o upuštění 

od plnění podmínek H4 a H5, aktualizace podmínek týkajících se spalovacích zdrojů 

v návaznosti na legislativní změny. 

Součástí žádosti o 8. změnu integrovaného povolení je aktualizovaný Provozní řád k zajištění 

provozu stacionárního zdroje znečišťování Výroba farmaceutických směsí 

a Dílčí plán opatření pro případy havárie v důsledku úniku závadných látek do vod a půdy 

Cayman Pharma s.r.o. 

Krajský úřad oznámil ve smyslu § 44 odst. 1 a § 47 odst. 1 zákona č. 500/2004 Sb., správní 

řád, ve znění pozdějších předpisů, účastníkům řízení, že dne 15. 03. 223 bylo v předmětné 

věci zahájeno správní řízení o 8. změně integrovaného povolení.  

Krajský úřad v souladu s § 19a odst. 2 zákona shledal, že se nejedná o podstatnou změnu 

v provozu zařízení, která nebude mít významné nepříznivé účinky na zdraví člověka ani na 
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životní prostředí. Výše uvedená 8. změna integrovaného povolení nebude mít významné 

nepříznivé účinky na zdraví člověka ani na životní prostředí, neboť uvedenou změnou 

nedochází k navýšení celkové výrobní kapacity zařízení ani ke zvýšení emisí vypouštěných ze 

zařízení.   

 

Krajskému úřadu byla doručena vyjádření Města Neratovice, České inspekce životního 

prostředí, Povodí Labe, a České informační agentury životního prostředí: 

 Městský úřad Neratovice, č. j. MěÚN/033050/2023, ze dne 29. 03. 2023   

K předloženému návrhu vydává odbor životního prostředí Městského úřadu Neratovice 

následující souhrnné vyjádření:  

1) Vyjádření z hlediska zákona č. 114/1992 Sb., o ochraně přírody a krajiny ve znění 

pozdějších předpisů (dále jen „zákon“): 

Městský úřad Neratovice, odbor životního prostředí jako orgán ochrany přírody a krajiny 

sděluje, že nemá proti výše uvedenému záměru námitky. 

2) Vyjádření z hlediska zákona č. 201/2012 Sb., o ochraně ovzduší v platném znění (dále 

jen „zákon o ochraně ovzduší“): 

Městský úřad Neratovice, odbor životního prostředí, orgán ochrany ovzduší nemá k výše 

uvedenému záměru – 8. změně integrovaného povolení zásadní připomínky. 

3) Vyjádření z hlediska zákona č. 541/2020 Sb., o odpadech v platném znění: 

Městský úřad Neratovice, odbor životního prostředí, orgán odpadového hospodářství 

nemá k výše uvedenému záměru připomínky. 

4) Vyjádření podle zák. č. 254/2001 Sb., o vodách a o změně některých zákonů (vodní 

zákon), ve znění pozdějších předpisů (dále jen „vodní zákon“): 

Městský úřad Neratovice, odbor životního prostředí vodoprávní úřad sděluje, že nemá 

proti výše uvedenému záměru námitek. 

5) Další úsek státní správy v působnosti našeho odboru - ochrana ZPF není záměrem 

dotčen. 

 Povodí Labe, státní podnik, č. j. PLa/2023/014748 ze dne 06. 04. 2023 

K předložené žádosti vydáváme následující stanovisko správce povodí a správce toku:  

Souhlasíme s vydáním předmětné změny integrovaného povolení vydaného rozhodnutím 

Krajského úřadu Středočeského kraje č.j. 7864/2005/OŽP/30 OŽP/St ze dne 3.11.2006.  

K předloženému havarijnímu plánu, který zpracovala společnost Cayman Pharma s.r.o. 

(Ing. Renata Jirmusová) dne 22.2.2023, máme z hlediska správce vodního toku Labe 

(IDVT 10100002) následující připomínku: - v kapitole 8. Důležitá telefonní čísla 

nahraďte telefonní číslo uvedené u kontaktu na Českou inspekci životního prostředí 

telefonním číslem 731 682 742 (hlášení havárií od 1.6.2022).  

Po zapracování uvedené připomínky nemáme k havarijnímu plánu námitek.  

Dále Vás v souladu s § 39 odst. 2 písm. a) zákona č. 254/2001 Sb., o vodách a o změně 

některých zákonů (vodní zákon), žádáme o zaslání jednoho výtisku předmětného 
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havarijního plánu, po jeho schválení vodoprávním úřadem, pro naši služební potřebu na 

adresu našeho závodu - Povodí Labe, státní podnik, závod Roudnice nad Labem, 

Nábřežní 311, 413 01 Roudnice nad Labem. Na vědomí: PL – závod 3 a VHD. 

 

 Česká inspekce životního prostředí, OI Praha, č. j. ČIŽP/41/2023/3895, ze dne 

06. 04. 2023  

K vámi zaslané žádosti o vydání změny integrovaného povolení sdělujeme následující: 

Oddělení ochrany ovzduší: 

K předložené žádosti o vydání změny integrovaného povolení nemáme z hlediska platné 

legislativy o ochraně ovzduší žádné připomínky. 

Oddělení ochrany vod: 

K žádosti o vydání změny integrovaného povolení pro zařízení „Výroba léčivých látek“ 

nemáme připomínky ve smyslu zákona č. 254/2001 Sb., o vodách, v platném a účinném 

znění. 

ČIŽP upozorňuje na změnu čísla havarijního telefonu na ČIŽP OI Praha: 731682742. 

Závěr: ČIŽP OI Praha nemá k předložené žádosti o vydání změny integrovaného 

povolení zásadní připomínky, pouze upozornění oddělení ochrany vod. 

 Česká informační agentura životního prostředí, č.j. CEN/20.7/1345/2023, ze dne 06. 04. 

2023   

 

Krajský úřad při posuzování žádosti o vydání integrovaného povolení vycházel z údajů 

obsažených v žádosti, vyjádření obdržených k žádosti s cílem zajistit vysokou úroveň ochrany 

životního prostředí na základě nejlepších dostupných technik v souladu s příslušnými 

ustanoveními zákona o integrované prevenci. 

Na základě výše uvedených skutečností krajský úřad rozhodl tak, jak je uvedeno ve výroku 

tohoto rozhodnutí. 

Správní poplatek ve smyslu zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích ve znění 

pozdějších předpisů, dle položky 96b se nevybírá, jelikož bylo řízení provedeno dle § 19a 

odst. 2, 4 a nejedná se o podstatnou změnu. 

P o u č e n í  o  o d v o l á n í :  

Proti tomuto rozhodnutí může účastník řízení dle ustanovení § 81 zákona č. 500/2004 Sb., 

o správním řízení, podat do 15 dnů ode dne jeho oznámení odvolání k Ministerstvu životního 

prostředí podáním učiněným u Krajského úřadu Středočeského kraje, odboru životního 

prostředí a zemědělství, Zborovská 11, 150 21 Praha 5. 

V odvolání se uvede, v jakém rozsahu je rozhodnutí napadáno a dále namítaný rozpor 

s právními předpisy nebo nesprávnost rozhodnutí nebo řízení, jenž mu předcházelo. Odvolání 
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jen proti odůvodnění rozhodnutí je nepřípustné. Lhůta pro podání odvolání se počítá ode dne 

následujícího po dni doručení.  

Dokument, který byl dodán do datové schránky, je doručen okamžikem, kdy se do datové 

schránky přihlásí oprávněná osoba, nejpozději však 10. den od okamžiku dodání.  

V případě doručení písemného vyhotovení se lhůta pro odvolání počítá ode dne následujícího 

po doručení, nejpozději však po uplynutí 10. dne, kdy byl nedoručený a uložený dokument 

připraven k vyzvednutí. Odvolání se podává v počtu 1 stejnopisu. Podané odvolání má podle  

§ 85 odst. 1 správního řádu odkladný účinek. 

 

                                   „Otisk úředního razítka“ 

      Ing. Eva Kramulová 

odborný referent 

na úseku životního prostředí 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Přílohy: 

Příloha č. 1: ,,DÍLČÍ PLÁN opatření pro případy havárie v důsledku úniku závadných látek 

do vod a půdy Cayman Pharma s.r.o., Neratovice, Výroba léčivých látek (vypracovala Ing. 

Renata Jirmusová, ze dne 22. 02. 2023)“ 

Příloha č. 2: „Provozní řád k zajištění provozu stacionárního zdroje znečišťování ovzduší 

Výroba farmaceutických směsí“, který je přílohou č. 1 tohoto rozhodnutí (vypracovala Ing. 

Renata Jirmusová, ze dne 01. 03. 2023)“ 
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Rozdělovník: 

účastník řízení dle § 27 odst. 1 správního řádu: 

Cayman Pharma s.r.o., ul. Práce 657, 277 11 Neratovice 

 

Na vědomí (po nabytí právní moci): 

Ministerstvo životního prostředí, odbor EIA a IPPC, Vršovická 65, Praha 10, 101 00 

Česká inspekce životního prostředí, Wolkerova 40, Praha 6, 160 00 
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