V ramci aktualniho znéni vyrokové casti integrovaného povoleni jsou zapracovany dosud
vydané zmény prislusného integrovaného povoleni. Uvedeny dokument ma pouze
informativni charakter a neni zavazny.

Aktualni znéni vyrokové casti integrovaného povoleni ¢j. MSK 89069/2013 ze dne
18.7.2013, (nabyti pravni moci dne 15.8.2013):

zména . | . ze dne nabyti pravni moci
1. MSK 138140/2018 3.12.2018 19.12.2018
2. MSK 140063/2019 23.9.2019 12.10.2019
3 MSK 173745/2019 28.11.2019 17.12.2019
4 MSK 91282/2024 4.7.2024 20.7.2024

Vyrokova cast

Krajsky Ufad Moravskoslezského kraje, odbor Zivotniho prostredi a zemédélstvi (dale ,krajsky urad"),
jako vécné a mistné pfislusny spravni organ podle § 29 odst. 1 zakona ¢. 129/2000 Sb., o krajich
(krajské zfizeni), ve znéni pozdéjSich predpisli, a podle § 33 pism. a) zakona ¢. 76/2002 Sb., o
integrované prevenci a omezovani zneCisténi, o integrovaném registru znecistovani a o zméné
nékterych zakond (zakon o integrované prevenci), ve znéni Ucinném do 18.3.2013, po provedeni
spravniho fizeni podle zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
~Spravni fad"), rozhodl takto:

Pravnické osobé GNB chem a.s. se sidlem Karoliny Svétlé 28, 110 00 Praha 1, IC 25640283 ((castnik
fizeni podle § 27 odst. 1 spravniho fadu, dale ,provozovatel zafizeni"), se vydava
integrované povoleni

podle § 13 odst. 3 zakona o integrované prevenci

Identifikani Udaje zafizeni:
Nazev: Vyroba aktivnich farmaceutickych ingredienci - API

Provozovatel: GNB chem a.s.
Karoliny Svétlé 28, 110 00 Praha 1
IC 25640283
Kategorie: 4.5. Zarizeni vyuzivajici chemické nebo biologické procesy k vyrobé zakladnich
farmaceutickych produktd.

Umisténi: Kraj: Moravskoslezsky
Obec: Bruzovice
Katastralni Uzemi. Gzemi:  Bruzovice
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L.
Popis zarizeni a s nim pfimo spojenych cinnosti:

a) Technické a technologické jednotky podle prilohy ¢. 1 zakona o integrované
prevenci

¢ Technologicka linka pro vyrobu aktivnich farmaceutickych ingredienci — API

Vyroba bude probihat na univerzalnim technologickém zafizeni, které umozni v dané konfiguraci
vyrabét specidlni farmaceutické produkty.

Zarizeni budou tvorit reakcni smaltované kotle, duplikatory, filtry a odstfedivky s moZnosti ohfevu a
chlazeni vhodné propojené podle vysledného produktu. Reakce, které budou probihat pfi vyrobé jsou
zakladni chemické reakce — halogenace, esterifikace, hydrolyza, adice, polymerace, kvarternizace,
optické Stépeni, neutralizace a oxidace. Pfi vyrobé bude nutné plnit poZzadavky systému Spravné
vyrobni praxe (GMP), cely proces bude monitorovan Statnim Gradem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

Projektovana kapacita 1,5
t/rok
Projektovana rocni spotfeba organickych rozpoustédel 15
t/rok

e Vyroba farmaceutickych poloproduktdi

Vyroba probihd na univerzalnim technologickém zafizeni, které umoznuje v dané konfiguraci vyrabét
farmaceutické poloprodukty urcené pro dalSi syntézy a zpracovani pfi vyrobé IéCivych pripravkd.
Zarizeni tvofi reak¢ni smaltované kotle, duplikatory, filtry a odstfedivky s moznosti ohfevu a chlazeni
vhodné propojené podle vysledného produktu. Probihajici reakce pfi vyrobé jsou zakladni chemické
reakce — halogenace, esterifikace, hydrolyza, adice, polymerace, kvarternizace, optické Stépeni,
neutralizace a oxidace. Pfi vyrobé je nutné plnit pozadavky systému Spravné vyrobni praxe (GMP),
cely proces je monitorovan Statnim Gfadem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

Viyrobky:

5-bromnikotinova kyselina BrNK 12 t/rok
Tetraethylamonium hydroxid 20 % 24 t/rok
Fenylfosforamidochloridat (FFAC) 0,5 t/rok
2-aminobutanol 0,5 t/rok
2-aminopropanol 0,5 t/rok

+)-1-(4-Methoxybenzyl)-1,2,3,4,5,6,7,8-oktahydroisochinolin 1 t/rok
Projektovana kapacita 38,5 t/rok
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b) PFimo spojené cinnosti — souvisejici technické jednotky

o Laboratore pro vyzkum a vyvoj
Vyvoj a vyzkum novych vyrobnich postupl probiha v laboratofich. Zde jsou zkouSeny nové postupy
vyroby a moznosti Uspor a snizovani emisi ve stavajici vyrobé.

c) Dalsi souvisejici ¢innosti

¢ Snizovani emisi

Organicka rozpoustédla (VOC) — ke snizovani jejich emisi je pouzivan uzavieny systém ve spojeni
s procesnim filtrem. Odtahované pary organickych latek jsou vedeny pres vymrazovac, kde kondenzuiji
do zasobni nadrze. Zbylé pary odchazi do vodokruzné vyvévy s uzavienym vodnim okruhem.
Pouzivané organické latky jsou ve vodé rozpustné (aceton, etanol). Po nasyceni vodniho okruhu je
odpadni voda odvazena k odstranéni ve spalovné. Ke snizovani emisi VOC se dale vyuziva automatické
davkovani, utésnéni a uzavreni reaknich systémd, regenerace a opétovné poufZiti.

Emise NO,, SO, HCl a HBr vznikajici pfi reakcich jsou zneskodriovany v absorbéru s naplni hydroxidu
sodného a odvadény ventilatorem do systému vzduchotechniky.

Tuhé znecistujici latky (TZL) jsou zachycovany tkaninovymi filtry.

e Vyroba Demi vody
Demi voda je vyrabéna reverzni osmdzou z pitné vody.

¢ Rektifikace
Rektifikace slouzi k regeneraci nékterych rozpoustédel a k Cisténi produktl. Proces probihda ve
sklenéné koloné umoznuijici rektifikaci za vakua.

e Suseni
K suseni hotovych produktll se pouziva horkovzdusna susarna SEDN1.,

¢ Monitoring
Monitoring se vyuziva ke sledovani kvality procesu a dalSiho vyvoje vyroby, spocivda v méfeni
a ukladani fyzikalnich dat z technologie.

¢ Chlazeni
V zafizeni je pouzivano nepfimé chlazeni.

e Zasobovani vodou
Provoz je zasobovan pitnou vodou z verejného vodovodu. Odbér je provadén na zakladé smlouvy.

o Nakladani s odpadnimi vodami

Technologické odpadni vody, které vznikaji, jsou koncentrované a jsou odstrafiovany jako kapalny
odpad ve spalovné nebezpelnych odpadl. Tyto odpadni vody jsou shromazdovany ve dvou
polypropylenovych nadrzich o uzitném objemu 2 x 11 m?® a tfech polypropylenovych nadrzich o
uzitném objemu 3 x 5,7 m’, které jsou vybaveny signalizaci naplnéni. Po naplnéni je obsah
precerpavan do cisterny a odvazen k likvidaci. Splaskova kanalizace je svedena do Zumpy, vyvazeni
zajistuje majitel aredlu. Dest'ové vody jsou odvedeny do destové kanalizace ve spravé majitele
objektu.
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o Skladovani

Sklad vstupnich surovin

Chemické latky jsou uskladnény v plvodnich obalech, sklad ma nepropustnou podlahu a je
odvétravan.

Celkova kapacita 50t
Veskeré chemické latky jsou ulozeny podle instrukci v bezpecnostnich listech, je s nimi nakladano dle
zakona €. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakonl
(chemicky zakon).

Dalsi sklady podle druhu skladovanych latek: Sklad poloproduktl, sklad API, sklad toxickych latek,
sklad hoflavin, sklad KOVO.

o Vytapéni
K vytapéni provozovny slouzi dva plynové kotle zn. WOLF TGB 35 kW a WOLF TGB 28 kW.

e Zalozni zdroj elektrické energie
Typ Honda s benzinovym motorem a automatickym startem, vykon 6kW, 380V

II.
Krajsky UFad stanovuje spole¢nosti GNB chem a.s., Karoliny Svétlé 28, 110 00 Praha 1, IC 25640283,
jako provozovateli uvedeného zafizeni dle § 13 odst. 3 pism. d), odst. 4 a odst. 5 zakona
o0 integrované prevenci
zavazné podminky provozu zarizeni

a to:

1. Emisni limity podle § 14 odst. 1 a 3 zakona o integrované prevenci a souvisejici

monitoring
1.1. Ovzdusi
Emisni zdroj Latka nebo Emisni Vztazné Cetnost
ukazatel limit" podminky™* méreni
(mg . m?)
Vyroba aktivnich voc Y 150 A 1xza
farmaceutickych ingredienci kalendaini rok
(API) .
zdroj & 101 NO,* 220
TZL 5 B
SO,* 15

* Plati od 1.1.2019
*Vztazné podminky A - normalni stavové podminky (tlak 101,325 kPa, teplota 273,15 K), suchy plyn
Vztazné podminky B - normalni stavové podminky (tlak 101,325 kPa, teplota 273,15 K), vihky plyn
D tékavé organické latky vyjadiené jako celkovy organicky uhlik
2 oxidy dusiku vyjadfené jako oxid dusicity
% oxidy siry vyjadiené jako oxid sificity
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1.2, Voda
Podminky nejsou stanoveny.
1.3. Hluk, vibrace a neionizujici zareni

Podminky nejsou stanoveny.

2. Opatieni k vylouceni rizik mozného znecist'ovani Zivotniho prostfedi a ohroZovani
zdravi clovéka pochazejicich ze zarizeni po ukonceni jeho cinnosti, pokud k takovému
riziku ¢i ohroZeni zdravi ¢lovéka miize dojit

2.1. Tri mésice pred ukoncenim provozu zafizeni nebo dilCich technologickych jednotek predloZi
provozovatel zafizeni krajskému Uradu plan postupu ukonceni provozu.

2.2. V pripadé ukonceni Cinnosti zafizeni z ddvodu neopravitelné havarie a jiné nepredvidatelné
udalosti bude plan opatfeni predloZzen krajskému Ufadu do 30 dnl po havarii nebo jiné
nepredvidatelné udalosti.

3. Podminky zajist'ujici ochranu zdravi cClovéka a Zivotniho prostiedi pfi nakladani
s odpady a opatfeni ke sledovani odpadyii, které v zafizeni vznikaji

3.1. Na provozovné mohou vznikat nebezpecné odpady téchto katalogovych Cisel:

Kat. Cislo Nazev odpadu

07 05 01* Promyvaci vody a matecné louhy

07 05 04* Jind organicka rozpoustédla, promyvaci kapaliny a matecné louhy

07 05 08* Jiné destilacni a reakéni zbytky

07 05 10* Jiné filtracni kolace a upotfebena absorpcni Cinidla

07 05 13* Pevné odpady obsahujici nebezpecné latky

14 06 03* Jina rozpoustédla a smési rozpoustédel
15 01 10%* Obaly obsahuijici zbytky nebezpecnych latek nebo obaly témito latkami znecisténé
15 02 02* Absorp¢ni Cinidla, filtraCni materidly (véetné olejovych filtrd jinak blize neuréenych), Cistici

tkaniny a ochranné odévy znecisténé nebezpecnymi latkami

16 05 06* Laboratorni chemikalie a jejich smési, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky

Predmétem nakladani s nebezpecnymi odpady je jejich tfidéni a shromazd'ovani podle jednotlivych
druh( do doby jejich odstranéni nebo vyuziti opravnénou osobou.

3.2. Udéluje se souhlas k upusténi od tfidéni nebo oddéleného shromazd'ovani odpadl, které
vznikaji ¢innosti provozovatele zafizeni a jsou predavany opravnéné osobé k jejich
naslednému odstranéni v tomto rozsahu:

a) Udéleny souhlas se vztahuje na odpady kategorie O/N, zafazené podle Katalogu odpadl pod
katalogova Cisla:

5/9



Kat. Cislo | Kategorie | Nazev odpadu
1501 01 O/N Papirové a lepenké obaly
1501 02 O/N Plastové obaly
15 01 04 O/N Dievéné obaly
15 01 05 O/N Kompozitni obaly
1501 07 O/N Sklenéné obaly

b) pfi nakladani s vySe uvedenymi vyuzitelnymi odpady vznikajicimi provozovateli zafizeni bude
respektovana hierarchie zplsobl nakladani s odpady. Odpady budou prednostné predavany
k recyklaci nebo jinému materidlovému vyuziti. Uvedené materidlové nevyuzitelné odpady, ale
energeticky vyuzitelné, mohou byt ve smési predavany opravnéné osobé SUEZ Vyuziti zdrojd a.s.,
Divize Sever, Spalovna priimyslovych odpadd, Slovenska 2071, 709 00 Ostrava,

c) slozeni smési i s uvedenim jednotlivych katalogovych cCisel odpadl tvoficich smés bude
specifikovano v pisemné informaci o odpadu, pod kterym bude smés pfedavana opravnéné osobg,

d) smés odpadll bude opravnéné osobé predavana pod katalogovym cislem prevazujiciho druhu
odpadu,

e) souhlas se udéluje na dobu 5 let od nabyti pravni moci rozhodnuti ¢j. MSK 138140/2018 ze dne
3.12.2018.

4. Podminky zajiSt'ujici ochranu zdravi clovéka zvifat a ochranu Zivotniho prostredi,
zejména ochranu ovzdusi, ptlidy, lesa, podzemnich a povrchovych vod, pFirody
a krajiny

4.1. Ovzdusi

Zdroje znecistovani ovzdusi budou provozovany vzdy soucasné s pIné funkcénimi zafizenimi
pro omezovani emisi (TZL a VOC) a v souladu s technickymi podminkami provozu zafizeni
pro omezovani emisi stanovenymi jejich vyrobcem.

4.1.1. Provozovatel zafizeni 1x rocné zajisti autorizované méreni HCl (chlor a jeho plynné
anorganické slouceniny vyjadrené jako HCl) a HBr (brom a jeho plynné anorganické slouceniny
vyjadiené jako HBr) na stacionarnim zdroji tak, aby méfeni postihovalo emise vySe uvedenych
znecCistujicich latek, které Ize v zafizeni u vSech vyrobnich procest predpokladat. Prvni méfeni
probéhne v roce 2019. Vysledky budou predloZzeny krajskému Ufadu soucasné se zpravou
o postupu vyhodnocovani pinéni podminek integrovaného povoleni podle bodu 11. integrovaného
povoleni."

4.2, Voda
Nejsou stanoveny.

4.3. Hluk
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Provozovatel zafizeni zajisti do 6 meésic od nabyti pravni moci integrovaného povoleni
autorizované méreni ekvivalentni hladiny akustického tlaku z celkového provozu zafizeni vcetné
vSech zdrojli hluku pfi jejich maximalni zatéZi, a to v nejblizSich venkovnich chranénych prostorech
staveb. Protokol z méreni bude krajskému Gradu a Krajské hygienické stanici Moravskoslezského
kraje se sidlem v Ostravée predloZen do dvou mésicd od data méfeni.

5. Dalsi zvlastni podminky ochrany zdravi clovéka a Zivotniho prostredi, které urad
shleda nezbytnymi s ohledem na mistni podminky Zivotniho prostiedi a technickou
charakteristiku zarizeni

Nejsou stanoveny.

6. Podminky pro hospodarné vyuzivani surovin a energie
Nejsou stanoveny.
7. Opatfeni pro predchazeni havariim a omezovani jejich pfipadnych nasledk

Opatreni pro predchazeni havariim z hlediska ochrany ovzdusi budou feSena v souladu se schvalenym
provoznim fadem, opatieni pro predchazeni havariim z hlediska ochrany vod budou feSena v souladu
se schvalenym havarijnim planem. Dokumenty jsou schvaleny v Casti III., pism. A. vyrokové casti
tohoto rozhodnuti.

8. Postupy nebo opatieni pro provoz tykajici se situaci odliSnych od podminek bézného
provozu, pFi kterych milize vzniknout nebezpeci ohrozeni Zivotniho prostiedi nebo
zdravi Clovéka

V pripadé jakychkoli dalSich situaci odliSnych od podminek bézného provozu bude postupovano
v souladu s provoznim fadem a havarijnim planem, schvalenymi v asti III., pism. A. vyrokové Casti
tohoto rozhodnuti.

9. Zplsob monitorovani emisi a prenosti, pripadné technickych opatfeni, vcetné
specifikace metodiky méreni, vcetné jeho frekvence, vedeni zaznami o monitorovani

9.1. Ovzdusi

Podminky monitoringu z hlediska ochrany ovzdusi jsou uvedeny v bodu 1.1. vyrokové casti tohoto
rozhodnuti.

9.2. Voda
Neni stanoven.

10. Opatieni k minimalizaci dalkového premist'ovani znecisténi ¢i znecisténi
pirekracujiciho hranice statli a k zajisténi vysoké urovné ochrany Zivotniho prostredi
jako celku

Nejsou stanovena.

11. Postup vyhodnocovani pIlnéni podminek integrovaného povoleni vcetné povinnosti
predkladat dradu Gdaje pozadované k ovéreni shody s integrovanym povolenim
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Zprava o postupu vyhodnocovani plnéni podminek integrovaného povoleni bude za uplynuly
kalendarni rok zasilana krajskému Uradu vzdy k 30.4. nasledujiciho roku. (Prvni zaslani krajskému
Uradu bude v roce 2014).

12. Podminky uvedené ve stanovisku (vyjadreni) prislusného organu ochrany verejného
zdravi

Podminka provést autorizované méreni ekvivalentni hladiny akustického tlaku je stanovena v kap. 4.3.
integrovaného povoleni, dalsi podminky nebyly stanoveny.

I1I.

A. Timto rozhodnutim se dle § 13 odst. 6 zakona o integrované prevenci:

1) Uklada pinéni:

«Provozni fad z hlediska ochrany ovzdusi, GNB chem a.s., Provozovna Bruzovice, Vyroba
aktivnich farmaceutickych ingredienci (API), datum zpracovani 07/2018", pridéleno
¢. 138140/2018/1

2) Schvaluje:

a) ,GNB chem akciova spolecnost, Havarijni plan, Plan opatfeni pro pfipady havarie
(havarijni plan) pro aredl spolecnosti GNB chem a.s., datum zpracovani: 03/2024",
pridéleno ¢. 91282/2024/1.

b) ,Bruzovice — GNB chem, a.s. — Zakladni zprava pro zafizeni podléhajici integrovanému
povoleni* pridéleno ¢. 138140/2018/11

3) Vydava

a) zavazné stanovisko k umisténi, provedeni a uZivani stavby stacionarnich zdroji -
.2 plynové kondenzacni kotle WOLF TGB 35 kW a WOLF TGB 28 kW", podle § 11 odst. 3
zakona €. 201/2012 Sb., o ochrané ovzdusi, ve znéni pozdéjsich predpisli, neuvedenych
v priloze €. 2 k tomuto zakonu

B. Krajsky urad podle § 44 odst. 2 zakona o integrované prevenci rusi nasledujici
pravomocna rozhodnuti, nebo jejich casti:

1) Magistratu mésta Frydku-Mistku, odboru Zivotniho prosttedi a zemédélstvi,
&j. 0ZPaz/2501/2008/Moh/249.1, ve véci udéleni souhlasu k nakladani s nebezpe¢nymi
odpady podle § 16 odst. 3 zakona €. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych
dalsich zakond, ve znéni pozdéjSich predpis.

C. Timto integrovanym povolenim jsou nahrazena nasledujici rozhodnuti, stanoviska,
vyjadfeni a souhlasy vydavané podle zvlastnich pravnich predpisi:

1) Souhlas k nakladani s nebezpe¢nymi odpady podle § 16 odst. 3 zakona o odpadech;
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2)

3)
4)
5)

Souhlas k upusténi od tridéni a oddéleného shromazd'ovani odpadd podle § 16 odst. 2
zakona;

Schvaleni havarijniho planu podle § 39 odst. 2 pism. a) vodniho zékona;
Povoleni provozu stacionarniho zdroje dle § 11 odst. 2 pism. d) zakona o ochrané ovzdusi.

zavazné stanovisko podle § 11 odst. 3 zakona ¢. 201/2012 Sb., o ochrané ovzdusi, ve
znéni pozdéjsich predpisl, k umisténi, provedeni a uzivani stavby stacionarniho zdroje
neuvedeného v priloze €. 2 k tomuto zakonu
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	1) těkavé organické látky vyjádřené jako celkový organický uhlík
	2) oxidy dusíku vyjádřené jako oxid dusičitý
	3) oxidy síry vyjádřené jako oxid siřičitý

