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uvoD

Od poloviny roku 2004 je Chemoprojekt, a.s., Praha vlastnikem farmaceutické spolecnosti
VUAB PHARMA, a.s., ktera se vedle vyroby farmaceutickych substanci a 1é¢ivych ptipravki
dlouhodobé zabyva vyzkumem a vyvojem specialnich farmaceutickych substanci na bazi
platinovych komplexti, které jsou dale pouzivany pro vyrobu protinddorovych
chemoterapeutik.

Na zakladé ukonceni jedné zetap projektu ,,Vyzkum a vyvoj platnatych komplexti s
nestejnymi aminoligandy a jejich platinovych syntetickych meziprodukti a ziskanych
vysledkt, realizuje nositel tohoto projektu, Chemoprojekt, a.s., v pronajatych laboratornich
prostorach objektu €. 01 vyrobniho aredlu VUAB Pharma malotonazni vyrobu.

Objekt €. 01, ozna¢ovany jako ,,PLAZMA®, ve kterém bude instalovano zafizeni, je situovan
v uzavieném vyrobnim aredlu spole¢nosti VUAB Pharma a.s. v Roztokdch u Prahy. Vyrobni
prostory budou dispozi¢né navazovat na stdvajici laboratofe, ve kterych byl realizovan
vyzkum. N&které ze stavajicich mistnosti objektu ve 2. nadzemnim podlazi budou s ohledem
na potifeby rozmisténi zafizeni v malém rozsahu rekonstruovany, vyroba bude probihat
v laboratornim prostiedi na zafizeni laboratorniho charakteru (sklenéné aparatury malého
objemu apod.). Vyrobni postupy budou realizovany v souladu s pozadavky ,,Spravné vyrobni
praxe* (GMP).

Provozovatelem zafizeni v pronajatych prostordch bude Chemoprojekt a.s., n€které obsluzné
innosti budou pro danou vyrobu zajistovany ze zdroji zavodu VUAB Pharma nebo
v soucinnosti s odbornymi utvary zdvodu na zakladé smlouvy uzaviené mezi pronajimatelem
(VUAB Pharma a.s.) a ndjemcem (Chemoprojekt, a.s.). Podle harmonogramu realizace
projektu bude vyroba zahajena zkuSebnim provozem ve 4. ¢tvrtleti 2010.

Predmétem predkladaného ozndmeni podle § 6 zakona ¢.100/2001 Sb. v platném znéni je
vySe specifikovany zamér na instalaci a provozovani vyroby platinovych komplexii pro
farmaceutické vyuziti. Oznameni, zpracované v rozsahu a s obsahem podle ptilohy €. 3
zminéného zékona, slouzi jako podklad pro zjiStovaci fizeni.
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A. UDAJE O OZNAMOVATELI

1. Obchodni firma:

Pravni forma:
2.1C:
3. Sidlo:
4. Zapis v OR:

Chemoprojekt, a.s.

akciova spolecnost

45273383

Tiebohosticka 14, 100 31 Praha 10

OR, vedeny Méstskym soudem v Praze, oddil B., vlozka 1492

5. Jméno, prijmeni, bydlisté a telefon opravneného zastupce oznamovatele:

Ing. Josef Jarabica
Kostalkova 1103, 182 00 Praha 8
tel.: (+420) 261 305 361

jjarabica@chemoprojekt.cz
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B. UDAJE O ZAMERU

I. Zakladni udaje

1. Nazev zaméru a jeho zarazeni podle pfrilohy €. 1
Nazev zaméru: Vyroba platinovych komplext pro farmaceutické vyuziti

Zarazeni zameéru: Kategorie I — bod 7.4 Primyslova vyroba farmaceutickych
produktit chemickou nebo biochemickou cestou.

Piislusnym ufadem, v jehoz kompetenci je zjiStovaci fizeni, je Krajsky ufad Stfedoceského
kraje.
2. Kapacita zaméru 80 kg produktli na bazi komplexi platinovych sloucenin / rok

3. Umisténi zaméru

Kraj Stfedocesky, obec Roztoky u Prahy, katastralni izemi Roztoky u Prahy; 742503.
Vyrobni aredl VUAB Pharma a.s., Vltavska 53, 252 63 Roztoky.

Umisténi vyrobni jednotky ve stavajicim objektu ¢. 01 (pozi¢ni oznaleni ,,PLAZMA®)

vyrobniho aredlu VUAB Pharma a.s. — pozemek parc. ¢. 30/20.
Obrazek 1

Vyrobni areal VUAB Pharma a.s. s blizkym okolim
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Obrazek 2
Umisténi vyrobni jednotky v arealu vyrobniho komplexu VUAB Pharma a.s.

Umisténi vyrobni jednotky

LEGENDA PLOCH v ramci zaméru

1

PLOCHA ¥ M
| [ IASTIVENE PLOOW (3TN |:| METow IRS W [: SEITEVMENL PLOOM WL nd
D (] &y ™a0 n |:| oLAlSA 20650 W I:I A L0 md
— oo [ n wam [ | weeow 2o w

Cely vyrobni aredl je situovan na levém biehu teky Vltavy, pii severovychodnim az
vychodnim okraji mésta Roztoky u Prahy. Podél vychodniho okraje arealu je vybudovéana
protipovodiiova hraz, za kterou protéka feka Vltava. Jizni hranice aredlu sousedi s méstskou
Cistirnou odpadnich vod a Castecné s aredlem zamku, ve kterém dnes sidli Stfedoceské
muzeum. Za témito objekty dale jiznim smérem se nachazi usti Unétického potoka do Vltavy.
Podél zdpadniho okraje arealu probiha naspové téleso Zelezniéni trat& Ceskych drah a.s. smér
Praha - Kralupy nad Vltavou. Pfi severozapadnim okraji zdjmového uzemi je situovana v
prostoru mezi Zelezni¢nim koridorem a aredlem VUAB Pharma a.s. ¢ast obytné zastavby v
nivé Vltavy.

V bezprostfednim okoli vyrobny jsou dal§i vyrobni objekty nékteré z nich v soucasnosti
nevyuzivané.

4. Charakter zaméru a moznost kumulace s jinymi zaméry

Zamér vychazi zrealizace vlastniho projektu vyzkumu a vyvoje a v objektu dispozi¢né
navazuje na laboratorni prostory, kde probihal vyzkum a vyvoj platinovych substanci.
Stavebni rekonstrukce v objektu, spojené s instalaci nového vyrobniho zatizeni laboratorniho
charakteru, budou malého rozsahu, tykaji se zmény dispozice stavajiciho ptidorysu, do feseni
inzenyrskych staveb a vnéjSich ploch nebude zasahovano.

Zamér neni ovlivilovan a nijak neovliviiuje jiné zadméry realizované ve vyrobnim aredlu
VUAB Pharma. Kumulace dopadii ¢innosti v rdmci sbéru a vypousténi odpadnich vod
s dalSimi vyrobnami arealu neni vyznamnd, a to vzhledem k malym objemim a charakteru
znec€isténi odpadnich vod vypousténych z nove instalovanych vyrobnich laboratofi.
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5. Zdavodnéni potfeby zaméru a jeho umisténi, véetné prehledu zvazovanych
variant a hlavnich divod (i z hlediska zivotniho prostiredi) pro jejich vybér,
resp. odmitnuti

Zamérem je teSena problematika realizace vysledkii vlastniho vyzkumu a vyvoje danych
farmaceutickych substanci, které jsou potiebné pro dalsi vyrobu I1é¢ivych ptipravkl
(protinddorovych chemoterapeutik).

e Varianta umisténi zdméru mimo vyrobniho aredlu VUAB Pharma neni z hlediska specifik
a infrastruktury farmaceutické vyroby i persondlniho zajisténi realnd, v laboratotich VUAB
Pharma je jiz dlouhodobé realizovan vyzkumny program zaméfeny na oblast platinovych
komplext.

e Varianta umisténi zaméru v jiném objektu vyrobniho aredlu VUAB Pharma by
neznamenala zadné Gspory, pievazovaly by nevyhody v propojeni do ptislusné infrastruktury
(ndvaznost na vyzkum v piedchozim obdobi).

Umisténi vyrobnich laboratofi pro piipravu platinovych komplexii ve vybranych prostorach
objektu €. 01 je spojeno s fadou pozitivnich aspektll, predevsim:

e vyrobni laboratofe budou situovany v sousedstvi s vyzkumnou laboratoii v prostorach, kde
jiz byly zajistény zakladni podminky pro provozovani ptislusnych Cinnosti v souladu se
zasadami bezpecnosti prace a minimalizace dopadil na Zivotni prostredi.

e instalaci nové jednotky dojde ke zvySeni vyuziti v soucasné dobé omezené vyuzitych
vyrobnich prostor bez narokii na zasadné¢jsi rekonstrukci této ¢asti objektu.

e vzhledem k rozsahu laboratorni vyroby a charakteru zafizeni nevznikaji instalaci dané
technologie v uvazovanych prostorach zadnd vyznamna rizika, kterd by vedla k navySeni
rizika z provozovani vyrobni ¢innosti spolecnosti VUAB Pharma ve vztahu k okoli areélu.

6. Strucny popis technického a technologického reseni zaméru

Stavebni reseni

Stavebni upravy se budou provadet uvnitt primyslového aredlu spole¢nosti VUAB Pharma
a.s., a to na 2. nadzemnim podlazi stdvajici budovy objektu ,Plazma", ktery pochazi z
padesatych let minulého stoleti. Nosnou konstrukci objektu tvoii Zelezobetonovy skelet
tvoteny sloupy, pruvlaky a stropni Zelezobetonovou deskou. Obvodovy plast’ a vnitini zdi
jsou zdeéné. Jedna se o stavajici objekt s napojenim na dopravni a technickou infrastrukturu.
Do architektonického feSeni stavby nebude zasadn€ zasahovano. Z pohledu stavebnich uprav
nebude zasahovano do nosnych ¢asti objektu.

Cilem rekonstrukce je ptfipravit v dané ¢asti objektu prostory pro vyrobni laboratote. Stavebni
upravy se tykaji zmény dispozice stavajictho plidorysu, v zdjmovém prostoru budou
vyménény stdvajici pricky za nové podle novych dispozic, budou upraveny podlahy,
podhledy, okna, dvefe, atd. Dale budou provedeny nové rozvody zdravotné technickych
instalaci, zatizeni vzduchotechniky, méfeni a regulace, zatizeni silnoproudé elektrotechniky,
slaboproudé zatizeni.

Do teSeni inZenyrskych staveb a vnéjsich ploch nebude zasahovano.
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Princip vyroby

Zamér spociva v instalaci univerzalniho komplexu laboratorniho zatizeni pro piipravu
farmaceutickych specialit, a to platinovych komplext, které jsou vysledkem projektu
vyzkumu a vyvoje a budou postupné zavadény do vyrobni praxe.

Ve vyrobnich laboratotfich budou instalovany standardni aparatury laboratorniho charakteru,
maloobjemovy sklenény duplikovany reaktor, sklenéna kolona, laboratorni vakuova odparka,
laboratorni vakuova suSarna atd. Suroviny budou skladovany a pii vyrobé nasazovany
v kilogramovych mnozstvich.

Pouzivana technologie je diskontinudlni, vyroba na zatizeni v posuzovaném souboru zahrnuje
nasledujici dil¢i operace, fazené do cyklli a nasledné opakované podle pribéhu konkrétné
vyrabéného produktu:

Vazeni a nasazovani surovin a pomocnych latek

Syntéza (michani, teplota do cca 60 "C, za normdlniho tlaku)
Separace meziproduktii

Odparovani vzorkii ke stanoveni mnozstvi nasad
Zahustovani reakcni smési

Krystalizace a rekrystalizace meziproduktii a produktu
Filtrace produktu

Suseni produktu

Vyrobni postupy jsou realizovany v n€kolika stupnich, vyroba jednotlivé Sarze probiha
postupné v pomérné¢ dlouhém casovém tuseku. Vyroba jednotlivych produkti bude vzdy
probihat samostatné vzdy po ukonceni vyrobniho cyklu pfedchoziho produktu, v paralelnim
uspotadani vyroby probihat nebudou.

V soucasné dobé je k zavedeni do vyroby pfipraven produkt trichloraminplatnatan draselny
(dale jen KTCAP), nasledné jsou ptipravovany (-) trans-1,2-diaminocyklohexanplatinum
dinitrat / sulfat (dale jen DACHPt dinitrat/sulfat) a Picoplatin. Zafizeni je univerzalniho
charakteru, do vyroby mohou byt zatfazeny dal$i analogické produkty po ukoneni a ovéfeni
vyvojového stupné a overeni vyrobnich postupt dle pozadavka “Spravné vyrobni praxe®.

Hlavni reakce, probihajici pfi vyrobé:

o Vyroba KTCAP:

Syntéza KTCAP je homogenni nekatalyzovana reakce tetrachlorplatnatanu draselného
(KyPtCly) schloridem amonnym (NH4Cl) v pfitomnosti chloridu draselného (KCIl) a
uhli¢itanu draselného (K,COs3). Ve vodném prostiedi dochdzi nejprve k aquataci
tetrachlorplatnatého aniontu za vzniku aquakomplexti. Nasleduje substituce ligandu vody
amoniakem (NHj3) za vzniku TCAP aniontu ve formé draselné soli. Jako zdroj NHj3 je pouzita
amonna sul, NH4ClL.

Soustavu probihajicich reakei 1ze zjednodusené€ znazornit:
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2NH4C1+ Ky,COs _—> 2NH; + 2KCl + CO, + HyO

NH,C1, K,CO;, KC1
K.PtCl, + NHj _—— K[PtCL(NH3)] + KCl

o Vyroba DACHPt dinitratu/sulfatu:

Diastereoizomerni stl 1R,2R-DACH.(+)vinan v krystalické podobé, kterd je produktem
syntézy kyseliny vinné a diaminocyklohexanu, reaguje s tetrachloroplatnatanem draselnym za
ptitomnosti hydroxidu draselného za vzniku 1R,2R-DACHdichloroplatnatanu, ktery po
promyti a vysuSeni reaguje s dusiCnanem stiibrnym (pfi pfipravé dinitratu) nebo siranem
stiibrnym (pfi vyrobé sulfatu) ve vodném roztoku za vzniku ve vodé¢ rozpustného diakva-
dinitratoplatnatého komplexu resp. jeho sulfatové verze. Vodny roztok se po rafinaci, pti které
se specialnim ¢inidlem (Smopex) vysrazi a odseparuji stiibrné ionty, zahusti na odparce a za
ptitomnosti acetonu se vykrystalizuje. Produkt se promyje a ve vakuové susarné se zbavi
vody.

Zjednodusené se daji reakce popsat nasledujicimi rovnicemi:

K,PtClL + (-) trans-DACH.vinan + 2 KOH — (-) trans-DACHPtCI, + K2.vinan +2 KC1
(-) trans-DACHPtCL, + Ag,SO4 — (-) trans-DACHPt.sulfat + 2 AgCl

e J|yroba Picoplatinu:

Podstatou je reakce KTCAP v roztoku za stanovenych podminek s 2-pikolinem za vzniku
komplexu, vysrazeny 2-pikolin-amin-dichloroplatnaty komplex (picoplatin) se promyva a
susSi.

Zjednodusené se da reakce popsat rovnici:

KPtCL(NH;) + 2-pikolin  — [PtCL(NH;)(2-pikolin)] + KCl

Technologicky postup
Vyroba KTCAP, jako zdkladniho produktu, je realizovana podle nasledujiciho postupu:

1/ ViZeni a nasazovani vstupnich surovin

Suroviny - tetrachlorplatnatan draselny (K,PtCL), chlorid amonny (NH4Cl), uhli¢itan draselny
(K»2CO:3), chlorid draselny (KCI) - jsou pro ptipravu Sarze odvazeny na analytickych vahach
pfesné¢ podle stanovené¢ho poméru. Jednotlivé suroviny se pfidavaji do reaktoru v
pfedepsaném rezimu postupné tak, aby nebyly ptekroceny predepsané parametry, hodnota pH
je priubézné snimana, pribéh je registrovan na PC.

2/ Syntéza

Syntéza probihd v uzavieném duplikovaném sklenéném reaktoru o objemu 5 litrGi umisténém
v digestofi pii teploté 45 °C po dobu 7 — 8 hodin. Reaktor je vybaven axialnim michadlem.
Temperaci reaktoru zajiStuje voda, pfivadéna do dvojitého plasté z termostatu. Po uplynuti

10
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pfedepsané doby se snizi teplota, po vychlazeni se reakéni smés pomoci vakua pietdhne do
bariky a ponecha stat pies noc v lednici p¥i 5 — 8 °C.

3/ Separace meziproduktu

Meziprodukt je separovan z reakéni smési chromatografickou metodou pii vyuziti silné
bazického iontoménice jako sorbentu a roztoku kyseliny chlorovodikové jako eluentu.
Separace je provadéna ve sklenéné laboratorni koloné, do které se vnasi predepsané mnozstvi
anexu a voda. Meziprodukt se jima do baiiky, postupné se pieléva do zasobnich lahvi a
homogenizuje.

4/ Odpareni vzorku eludtu a stanoveni mnoZzstvi piidavaného KCI

K ziskani produktu ve formé¢ draselné soli je tfeba k eluatu ptidat KCl v definovaném
mnozstvi. Mnozstvi KCI se zjisti na zdklad¢ gravimetrického stanoveni obsahu meziproduktu
po odpateni vzorku eludtu Vzorek eludtu (cca 15 ml) se zahuStuje na vakuové odparce pti
teploté a dosusi ve vakuové suSarné predepsanou dobu, po vytemperovani a zvéZeni na
analytickych vahach se ur¢i mnozstvi potiebného KCI.

5/ Zahusténi a krystalizace produktu

Oddestilovanim piebytecné kyseliny chlorovodikové z eluatu se ziskaji oranzové krystaly
KTCAP. Destilace se provadi na vakuové odparce pii teploté do 60 °C po dobu cca 12 hod.
pfi postupném piipousténi eluatu. Krystalizace je po ukonceni destilace a ochlazeni obsahu
varné bainky dokoncena vytésnénim zbylého rozpusténého produktu do pevné fidze pomoci
isopropanolu, ktery se pfipusti do bariky s vlhkymi krystaly.

6/ Filtrace produktu

Oddéleni produktu ze suspenze s isopropanolem se provede na filtracni nuci opatfené
sklenénou fritou. Zbytky KTCAP.H,O ulpivajici na stén¢ varné bailky se vyplachnou
isopropanolem. Filtra¢ni kola¢ se promyje ¢istym isopropanolem do bezbarvého filtratu.

6/ SuSeni produktu

Frita s produktem se vlozi na Petriho misku a umisti do susarny. Produkt se susi ve vakuové
susarné pii teplotd max. 50 °C po dobu min. 4 hod. az do konstantni hmotnosti. Vyrobeny
produkt se skladuje na vyhrazeném misté v uzavienych sklenénych Sirokohrdlych lahvich z
tmavého skla v suchu a temnu pii teplotd 20 — 30 °C.
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Blokové schéma vyroby KTCAP

LPtCl, p.a. >
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rPcHEMCZ
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krystalizace

W
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lsopropancl

¥

FILTRACHI NUC

filtrace

!

SUSARNA

suseni krystald

KTCAP
produlkt

Kromé zakladniho produktu KTCAP mohou byt na stejném zatfizeni vyrabény analogickymi
postupy dalsi platinové komplexy, jako vystupy laboratorniho vyzkumu.

K omezovani Uniku znecistujicich latek slouzi instalovana odlu¢ovaci zatizeni, vzhledem
k moznému vyskytu stopovych mnozstvi sloucenin platiny v nékterych kapalnych a pevnych

odpadech budou veskeré takové odpadni

materialy

shromazdovany a pfedavany

opravnénému subjektu k externimu vyuziti (regenerace platiny ve spolecnosti Safina a.s.).
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Technologické zarizeni

Hodnoceny soubor vyrobniho zafizeni je soustavou standardnich chemickych aparatt
laboratorniho charakteru.

Piehled aparatt instalovanych v souboru zatizeni a ptisluSenstvi:

Aparat ks Pozn.

Duplikovany sklenény reaktor
Termostatovana lazen
Analytické vahy

Laboratorni vahy

Rotacni vakuova odparka
Vyvéva v&. zasobniku a rozvodu
Vakuova susarna

Sprayova susarna

FiltraCni zafizeni

Sklenéna kolona s fritou

pH metr + elektrody

Hazard box (digestor)
Homogenizator

Lednice s mrazakem
Ultrazvukova lazen

DalSi vybaveni: laboratorni stoly s pfislusenstvim, drobné laboratorni sklo, plastové lahve,
klemy, stojany, uchytky, pomocné laboratorni naradi

V =10 — 15 |, opatfeny axialnim michadlem
Labio

Mettler AB 240

Mettler PB3001-S

Heidolph Laborota 4001

LP VRO 15/20

Nuve EV 018

JHL (L N U NG I N G RIS UL N UL U L G S I b )

—_—

Charakteristika technologie

Hodnoceny soubor vyrobniho zafizeni je soustavou standardnich chemickych aparata
laboratorniho charakteru (sklenény reaktor malého objemu, sklenéna laboratorni kolona atd.),
provozovana vyroba je diskontinudlniho charakteru, charakteristicka pro Sarzovité chemické
technologie syntéz chemickych specialit. Ptiprava jednotlivych maloobjemovych Sarzi
probiha postupné v pomérné dlouhém casovém useku (n€kolik dnid). Vyrobni linka je
vybavena stavebnicovymi aparaty standardniho typu tak, aby bylo moZzné operativné provadét
pottebné zakladni operace chemické syntézy: vazeni a nasazovani surovin a pomocnych latek,
ohfev a chlazeni smési, chemické reakce s fizenim teploty v reaktoru, destilace, krystalizace,
separace, filtrace a suSeni produktu a dalsi operace.

Probihajici procesy je mozné charakterizovat jako bézné, stfedné narocné procesy chemické
syntézy, s minimdlnim vlivem na okolni prostiedi, ke kterym neni zapotifebi pouZzivat
specidlni aparaty, které by predstavovaly zdroj zvySeného rizika, napf. aparaty pracujici za
vysokého tlaku ¢i vysokych teplot, reaktory pracujici za tlaku se smési pfehtatou nad bod varu
apod. Dand maloobjemova vyroba (vstupy i vystupy v kilogramovych mnozstvich) je
realizovana v laboratornich podminkach.

Vzhledem krozsahu a charakteru technologie a pouzivanych latek bude zafizeni
nevyznamnym zdrojem emisi nebezpecnych latek do ovzduSi. Procesy jsou vedeny ve
vodném prostiedi, pouze pfi promyvani separovanych produktli se pouzivaji mald mnoZstvi
organickych latek. Kyselina chlorovodikova, kterd se uvoliiuje pti vakuovém zahuStovani
reakéni smési, je zachycovana absorpci v roztoku hydroxidu sodného.

13
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Technologicka spotfeba vody je velmi mala, vzhledem k nezbytnosti zajisténi vysoké Cistoty
produktil je pouzivana ¢isténa voda, pfipravovana na zafizeni reverzni osmozy.

Ze zatizeni bude vystupovat maly objem odpadnich vod, a to zprocesii zahustovani na
vakuové odparce a ionexové separace produktu — odpadé vodny roztok s obsahem kyseliny
chlorovodikové. Po neutralizaci hydroxidem sodnym je vypoustén do arealové kanalizace,
kterou jsou odpadni vody z celého vyrobniho arealu vedeny k &isténi na COV. Bez upravy
jsou do kanalizace vypoustény odpadni vody z ptipravy €isténé vody (koncentrat ze zatizeni
reverzni osmozy) a malé mnozstvi chladicich vod z nepiimého chlazeni.

Odpadni roztoky ze separacnich procesi (filtrace) a promyvaci vody s obsahem organického
rozpoustédla a zbytkovych mnozstvi slouCenin platiny ptipadné stiibra jsou jako kapalny
odpad predavany spolecnosti Safina a.s. k vyuziti (regenerace platiny). Rovnéz oplachové
vody a praci vody (prani ochrannych pracovnich odévill) jsou v ptipadé rizika zneciSténi
stopami platinovych slouc¢enin shromazd’ovany ve sbérném zasobniku a periodicky pfedavany
do Safiny k regeneraci.

Jakékoliv dalsi odpady, které¢ by mohly byt zneciStény slouCeninami platiny (filtracni
materialy, vyfazené pracovni pomucky) jsou také odstraiiovany pifedanim spole¢nosti Safina,
a to nejen z diivodu ochrany zivotniho prostiedi, ale i z divodi ekonomickych.

Vyroba bude obsluhovéna jako dvousménnd, rezim je mozné upravovat s ohledem na vyvoj
situace na trhu danych farmaceutickych substanci.

Produkce

Kapacita vyrobni jednotky je cca 80 kg platinovych komplext. V soucasné dob¢ je k zavedeni
do vyroby pfipraven produkt trichloraminplatnatan draselny (KTCAP), nasledné jsou
ptipravovany (-) trans-1,2-diaminocyklohexanplatinum dinitrat (DACHPt dinitrat), (-) trans-
1,2-diaminocyklohexanplatinum sulfat (DACHPt sulfat) a Picoplatin.

Pro bezprostfedné nadchazejici obdobi je predpoklad ro¢ni vyroby jednotlivych produkta
nasledujici:

Tab.1
Produkt — vyroba v kg | 2010 — zahajeni zkuSebniho provozu 2011 2016
KTCAP 2 10 20
DACHPt dinitrat/sulfat 1 1 10
Picoplatin *) 0 0 5

*) — zavadeni produktu Picoplatin do bézné vyroby se predpoklada az od roku 2013
Prakticky analogickymi technologickymi postupy, které umoziiuje realizovat sestava aparati

ve vyrobné, lze na daném zatizeni vyrabét dalsi produkty, které budou jako vysledky vyvoje
zavadény do vyroby po ovéreni postupt dle pozadavki “Spravné vyrobni praxe®
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Tab.2

Predpokladané parametry technologického rezimu

ROK 2010 *') 2011 | 2016 *})
Sménnost 1-2 2 2
Vyuzitelny ¢asovy fond (hod./rok) ZkuSebni provoz od 3440 3440

IV/2010

Udrzba zafizeni, opravy, odstavky (hod./rok) -t 360 360
Kapacita (kg produktii celkem) *°) - 80 80
Komentar k tabulce:
*ly Ve 4. étvrtleti 2010 bude zahdjen zkuSebni provoz.
*2) — Cilovy rok — odhad maximdlniho mnoZstvi realizovatelné produkce (v sortimentni

skladbe plynouci z dosavadnich vysledkii vyzkumu a vyvoje) dle soucasné znalosti trhu

#) _ Technologicky odhad kapacity, vychdzejici z predpoklidané sortimentni skladby
produkce. V navaznosti na realizacni vystupy projektii vyzkumu a vyvoje bude
sortiment doplnovan dalsimi produkty vyrabénymi na zdakladeé analogického vyrobniho
postupu. Predevsim odlisnd casova narocnost pripravy jednotlivych produktii miize
ovlivnit redalné vyuZiti kapacity, resp. realizovatelnou vysi produkce.

7. Predpokladany termin zahajeni realizace zaméru a jeho dokongceni:

Zahajeni realizace stavebni ¢asti zaméru: 2. pol. 2009

Predpokladany termin zahédjeni zkuseni vyroby: 4. ¢tvrtl. 2010

8. Vycet dotéenych uzemné samospravnych celki:

Dotc¢eny jsou nasledujici tzemné samospravné celky:

Kraj: Stiedocesky
Krajsky urad Stfedoceského kraje, Zborovska 11, 150 21 Praha 5

Meésto: Roztoky
Mestsky urad Roztoky, Nam. 5. kvétna 2, 252 63 Roztoky

9. Vycet navazujicich rozhodnuti podle § 10 odst. 4 spravnich uradu, které
budou tato rozhodnuti vydavat.

V souladu s ustanovenimi zdkona ¢. 76/2002 Sb. v platném znéni uplatni oznamovatel u KU
Stfedoceského kraje zddost o udéleni integrovaného povoleni na provozovani souboru
zatizeni pro vyrobu platinovych komplext.

Stavebni povoleni bude v kompetenci Stavebniho Gfadu mésta Roztoky.
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Il. Udaje o vstupech

Pdda

Uvazovana vyroba bude realizovdna ve vyhrazenych prostordch 2. nadzemniho podlazi
stavajiciho objektu (objekt ¢. 01 - znaeny ,,Plazma‘) umisténého uvniti vyrobniho aredlu
VUAB Pharma a.s. K Zddnému zaboru pidy nedochazi.

Voda

Vzhledem k vysokym pozadavkim na ¢istotu produktd bude pii vyrobé pouzivana ¢isténd
voda, ktera bude pfipravovana na zafizeni reverzni osmozy umisténém v prostoru strojovny
vzduchotechniky pobliz vyrobnich laboratofi. Pro ptipravu ¢isténé vody je odebirdna pitna
voda, kterd je rovnéz pouzivana v malych objemech jako chladici voda v systému nepiimého
chlazeni obsahu laboratornich aparatli, dale dle zasad ,,Spravné vyrobni praxe* pro oplachy
nékterych soucasti aparatury a pro socialni ucely. Uzitkova voda neni pouzivana.

Pitnd voda bude odebirdna ze stdvajiciho rozvodu pitné vody v aredlu VUAB Pharma a.s.
Zasobovani zavodu pitnou vodou je realizovano smluvné spolecnosti HYDRIA, spol. s r.0.,
odebirané mnozstvi je ve tiech odbérnich mistech méteno vodomery.

Vzhledem k malym objemim odebirané vody neovlivni realizace zdméru spotiebu pitné vody
v zavodé.

Spotieba vody v pribéhu rekonstrukce vyrobnich prostor

Pitnd voda pro socidlni potfeby bude zajiSténa v prib&hu realizace stavebni ¢asti zaméru
odbérem z odbérnich mist rozvodu vody v objektu 01. Vyse spotieby bude relativné mala a

nebude mit vliv na zadsobovani zavodu pitnou vodou. Pfedpoklada se potieba maximalné cca
80 I/pracovnika/den.

Obdobi provozu vyrobnich laboratori

Spotieba pitné vody pii provozu vyrobnich laboratoii bude nizka, podle uziti budou dodavky
pitné vody ¢lenény pro:

. ptipravu ¢isténé vody (technologickd voda, ¢astecné oplachy zatizeni)

o chladici voda v systému neptimého chlazeni

o ¢astecné oplachova voda a praci voda

o voda pro socialni ucely

Odhad spotieby pitné vody pro zajisténi vyroby je uveden v nasledujici tabulce.

Tab.3
Roéni spotieba (m>.rok™) 2010 2011 2016
pitna voda celkem 57 193 262
- z toho voda pro socialni ucely *) 40 150 150

*) Pozn.: Odhad dle vyhlasky 428/2001 Sb. s ohledem na pocet zaméstnancii vyrobny.
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Energie

Elektricka energie

Pro potfeby provozu vyrobnich laboratofi bude elektricka energie dodavana ze stévajiciho
rozvodu el. energie v arealu zavodu, do kterého nebude pfi realizaci zdméru zasahovano.
V ramci rekonstrukce prostor novych vyrobnich laboratofi se provedou pouze lokalni
elektrické rozvody napojenim na centrdlni sit, umélé a nouzové osvétleni, zasuvkové
rozvody, signalizace a blokace stavu otevienych dvefi, ptiprava pro strukturovanou kabelaz,
napojeni vzduchotechniky, technologického zafizeni a systému méteni a regulace.

Odhad ro¢ni spotieby elektrické energie pro provoz vyroby v nadchdzejicim obdobi je
uvedena v nasledujici tab. 4.

Tab.4
Rocni spotieba el.energie 2010 - zahajeni 2011 2016
zkusSebniho provozu
MWh/rok 108 360 720
Teplo

Teplo bude odebirano z centrdlniho rozvodu pary zavodu pouze pro otop Casti
rekonstruovanych prostor (chodby), pro vyrobni laboratofe bude temperovani zajistovat
vzduchotechnicka jednotka. Vlastni technologie nebude paru odebirat. Nedojde k zadnému
navySeni stavajiciho odbéru.

Dusik, tlakovy vzduch
Pro ¢innosti laboratorniho charakteru bude pouze upraven stavajici rozvod.
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Suroviny a pomocné latky, jejich doprava do zavodu

Do technologie vstupuji nasledujici suroviny a pomocné latky:

rPcHEMCZ

Tab.5
Odhad spotreby

Latka Chem.slozeni |Cislo CAS |Klasifikace (kg)

2010 | 2011 | 2016
Tetrachlorplatnatan T; R 25-38-41-42/43,
draselny KoPtCls 10025-99-7 |/ 50 0 S0 ns g e 443 |17,73] 44,5
Chlorid amonny NH.CI 12125-02-9 |Xn: R 22-36, S 22 11 | 53 [ 107

. . e Nejedna se o nebezpectny vyrobek ve
Chlorid draselny KCI 7447-40-7 smyslu Direktivy 67/548 EEC 48 | 23,8 | 47,7
Uhligitan draselny  |K2COs3 584-08-7  |Xn:; R 22-36/37/38, S 22-26 07 | 34 | 68
2-Propanol —
(Isopropanol) CH3CH(OH)CHj |67-63-0 Xi, F: R 11-36-67, S 7-16-24/25-26 12 | 60 | 120
Hydroxid sodny NaOH 1310-73-2 |C: R 35, S 26-37/39-45 42 | 210 | 420
Kyselina HCI 764-01-0  |C: R 34-37, S 1/2-26-45 106,5|532,5| 1065
chlorovodikova
(C1oH12 . C1oH10 or

Dowex 1x8 oty Gty [12627-85-9 |8 24125 2.8 | 14,0 | 28,0
(¥)-trans-1,2- CoH1aN2 1121-22-8  |C: R 34, S 26-36/37/39-45 20 | 20 | 200
diamino-cyklohexan
\ﬁﬁ\‘zi”a C4HeOs . 87-69-4  |X: R 36/37/38, S 26-37/39 0,66 | 0,66 | 66
Dusicnan stfibmy  |AgNOs 7761-88-8 ((3)6 /(63% N; R 8-34-50/53, S 1/2-26-45- | 183 | 083 | 8,3
ft";l,f)rr‘ny Ag2SO4 10294-26-5 |Xi; R 20-36/37/38-41, S 26-36-39 0,81 | 0,81 | 8,1
Kyselina octova CoH40: 64-19-7 C, Xi: R 10-35, S 1/2-23-26-45 16 | 16 | 16
Ethylalkohol C2HsO 64-17-5 F:R 11, S 2-7-16-33 132 | 132 | 132
Hydroxid draselny  |KOH 1310-58-3  |C, Xi; R 22-35, S 26-36/37/39-45 0,31 031 3,1
Aceton CH3(CO)CHs;  |67-64-1 Xi, F; R 11-36-66-67, S 9-16-26 8 8 | 120
Trichloramin .
platnatan draselny *)|<PINHa)Cls 13820-91-2 |Xi, R 36/37/39-43, S 26-36 0 0 | 53
2-pikolin CsHaN.CH; 109-06-8  |Xn; R 10-20/21/22-36/37, S (2)-26--36| 0 0 | 14

Pozn.: *) — Ize pouzivat KTCAP jako meziprodukt viastni vyroby nebo produkt nakupovany od
externiho vyrobce

Bezpecnostni listy uvedenych surovin a pomocnych latek jsou ulozeny u oznamovatele a jsou

k dispozici ucastnikiim zjist'ovaciho fizeni.

Vsechny suroviny budou nakupovany v kilogramovych ¢i litrovych balenich od ovéfenych
dodavateldl, jejich kvalita bude kontrolovdna vstupnimi analyzami. Pro vyrobu jsou potiebné
prevazné latky s garantovanou vysokou cistotou.
Vzhledem k velmi malému mnozstvi budou latky uskladnény roztiidéné¢ podle jejich
charakteru v uzavienych origindlnich obalech (lahve nebo plastové obaly) na vyhrazenych a
zabezpecenych mistech (skfing, regaly) pfimo na pracovisti, v laboratofich, skladové
mistnosti a materidlovych propustich.
Z originalnich obali budou suroviny navazovany v mnozstvi pro jednotlivé vyrobni SarZe na
laboratornich vahach.
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Naroky na dopravni a jinou infrastrukturu

Hodnoceny soubor zatizeni klade minimalni naroky na dopravu, vstupy i vystupy se omezuji
na kilogramova mnozstvi.

Suroviny i produkty budou v obalech malych objemil (sklenéné piipadné plastové lahve)
pfepravovany narazové v malych mnozstvich silniénimi prostiedky. Odpady, které budou
pfedavany opravnénému subjektu k regeneraci, budou piepravovany rovnéz silni¢nimi
prostiedky do mista vyuZiti ndrazové podle pribéhu jejich akumulace v lahvich, kanystrech
nebo maloobjemovych kontejnerech.

Vzhledem k malym objemiim latek a pfipravkl neni zapotiebi pro ucely lokdlni pfepravy a
manipulace v misté pracovisté zddna dopravni nebo manipulaéni technika.

Realizaci zdméru nedojde k Zadnému vyznamnému nardstu zatizeni dopravy uvniti ani
mimo aredl podniku. Nevzniknou Z4dné nové potfeby budovani externi ani vnitropodnikové
dopravni nebo jiné infrastruktury.
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ll. Udaje o vystupech

Produkty

Predkladany zamér zahrnuje instalaci a provozovani univerzalniho komplexu zatizeni
(vyrobni laboratofe) pro piipravu farmaceutickych specialit, a to platinovych komplexi a
meziprodukti pro dal$i zpracovani na moderni 1éCivé piipravky pro komplexni lécbu
nadorovych onemocnéni. Jedna se o vysledky vlastnich projektt vyzkumu a vyvoje, které se
budou postupné zavadét do vyrobni praxe. ZkuSebni vyroba bude podle harmonogramu
projektu zahdjena ve 4. Ctvrtleti 2010.

V soucasné dobé je k zavedeni do vyroby pfipraven produkt trichloraminplatnatan draselny
(dale jen KTCAP), nasledné jsou ptipravovany (-) trans-1,2-diaminocyklohexanplatinum
dinitrat (dale jen DACHPt dinitrat), (-) trans-1,2-diaminocyklohexanplatinum sulfat (dale jen
DACHPt sulfat) a Picoplatin.

Pro bezprostfedné nadchazejici obdobi je predpoklad rocni vyroby jednotlivych produkta
nasledujict:

Obr. 6
Vyrobek 2010 = mélrzl:J:0 1mIukce ;’o:ge _ cilovy rok
KTCAP 2 10 20
DACHP dinitrat / sulfat 1 1 10
Picoplatin) 0 0 5

Prakticky analogickymi technologickymi postupy, které umoziuje realizovat sestava aparatii
ve vyrobné, Ize na daném zatizeni vyrabét dalsi produkty, které budou jako vysledky vyvoje
zavadény do vyroby po ovéreni postupt dle pozadavki “Spravné vyrobni praxe®.

Kapacita zatizeni je odhadovdna na 80 kg platinovych komplexii za rok, vyuziti zavisi na
skladbé vyrabéného sortimentu. Vyroba jednotlivych produkti bude vzdy probihat
samostatné, az po ukonceni vyrobniho cyklu pfedchoziho produktu, v paralelnim uspotadani
vyroby probihat nebudou.

Charakteristika jednotlivych produkti:

o KTCAP (trichloraminplatnatan draselny) — zakladni produkt
Chemicke slozeni: KPt(NH3)Cl;
CAS: 13820-91-2
Klasifikace: Xi, R 36/37/39-43, S 26-36
Piisobeni: Drazdi oci, dychaci organy a kiizi. Miize vyvolat senzibilizaci p7i styku s kiizi.
Skodlivy pri poziti. Platinové slouceniny, zvldsté jejich komplexy s halogeny, jsou
senzibilizujici latky. U citlivych osob pri opakované expozici platinovych soli mohou byt
zaznamendny alergické priznaky. Dané komplexni platinové slouceniny jsou
meziprodukty pro pripravu vysoce ucinnych lécivych latek, je treba s nim zachazet jako
s potencidlnimi mutageny.

o DACHPt dinitrat
Chemické slozeni: sumarni vzorec CsH14N,OgPt
CAS: 66900-68-3
Klasifikace: Xi; R 20/21/22-40; S 22-36
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Piisobeni: Zdravi skodlivy pri vdechovani, styku s kiizi a pri poziti. Muze zpusobit
podrazdeni. Meziprodukt pro vysoce ucinné léciveé latky, je treba s nim zachazet jako
s potencialnimi mutageny.

o DACHPt sulfat
Chemické slozeni: sumarni vzorec C;2H39N4O;:Pt:S;3
CAS: 66900-70-7
Klasifikace: Xi; R 20/21/22-40; S 22-36
Piisobeni: Zdravi skodlivy pri vdechovani, styku s kiizi a pri poziti. Muze zpusobit
podrazdeni. Meziprodukt pro vysoce ucinné lécivé latky, je treba s nim zachazet jako
s potencialnimi mutageny.

e Picoplatin
Chem. slozeni: Amminedichloro(2-methylpyridine)platinium, sum. vzorec CsH;9oCI;N,Pt
CAS: 181630-15-9
Klasifikace: Xi; R 20/21/22-40; S 22-36
Piisobeni: Zdravi skodlivy pri vdechovani, styku s kiizi a pri poziti. Muze zpusobit
podrazdeni. Meziprodukt pro vysoce ucinné léciveé latky, je treba s nim zachazet jako
s potencidlnimi mutageny.

Postupy ptipravy a dalSi nakladani s uvedenymi produkty musi odpovidat pozadavkiim a
zasadam ,,Spravné vyrobni praxe®.

Odpadni vody

Etapa rekonstrukce vyrobnich prostor

Programové zadné odpadni vody vznikat nebudou, odpadat budou pouze splaskové vody ze
socialnich ¢4sti objektu a nevyznamné objemy vod pouzitych pro myti pracovnich pomticek.

Etapa provozovani vyrobnich laboratori

Technologické odpadni vody

Odpadni kapalné roztoky budou vystupovat v priibéhu vyroby z procesit zahuStovani
reakénich roztokl, separacnich procest, promyvani produktii a reak¢nich meziprodukti.
Reakce v zafizeni budou probihat ve vodném prostiedi, organickd rozpoustédla budou
pouzivana v malych objemech k vytésiiovani krystalli produktu a pfedevs§im jako promyvaci
kapaliny.

Nakladani s technologickymi odpadnimi roztoky probiha podle nasledujiciho prehledu:
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Tab. 7

Cast zafizeni - proces

Znecistujici latky

Zpusob nakladani

Odpadni roztoky odstrariované jako odpadni vody:

Vyroba KTCAP - vakuova
odparka — zahustovani

HCI ve vodném roztoku

Neutralizace roztoku
hydroxidem sodnym a
vypousténi spolecné s OV
z absorpce do chemické
kanalizace.

Vyroba KTCAP - alkalicka
absorpce na saci vétvi vyvévy —
odtah ze zahustovani —
odstranovani HCI z odplynu

VycCerpany absorpcni roztok
— vodny roztok NaCl

Vypous$téni do chemické
kanalizace spolecné se
zneutralizovanym roztokem ze
zahustovani.

Vyroba KCTAP — ionexova
separace

HCI ve vodném roztoku

Neutralizace roztoku
hydroxidem sodnym a
odstranéni stop platinovych
sloucenin specialnim €inidlem
(TMT 15), vypousténi
upraveného roztoku do
podnikové chemické kanalizace

Upravna &iéténé vody

Koncentrat ze zafizeni
reverzni osmozy

Vypous$téni do arealové
kanalizace

Odpadni roztoky odstrariované jako kapalny odpad:

Vyroba KTCAP — filtrace,
promyvani odfiltrovaného
produktu

Vodny roztok s obsahem
isopropanolu a zbytkovym
mnoZstvim slou€enin platiny

Kapalny odpad — pfedavan
k externimu vyuziti (regenerace
platiny) v a.s. Safina

Vyroba DACHP! dinitratu/sulfatu,
Picoplatinu — filtrace, promyvani
odfiltrovaného produktu

Vodny roztok s obsahem
organickych rozpoustédel
(etanol, aceton) a zbytkovym
mnozstvim slou€enin platiny
pfipadné stfibra

Kapalny odpad — pfedavan
k externimu vyuziti (regenerace
platiny) v a.s. Safina

Oplachové a praci vody

Odpadni vody z oplachu sklenénych laboratornich nddob se zbytky chemickych latek a z
pradelny v ptipade cisténi pracovnich odévl stopoveé zneCiSténych slouceninami platiny
budou po dekontaminaci thiosiranem sodnym vylévany do vylevek pfimo napojenych na
sbérny kontejner v ptizemi objektu. Odtud budou periodicky pfedavany k odvozu do Safiny k

regeneraci Pt.

Odpadni vody z nepiimého chlazeni

Maly objem chladicich vod z pratocného chlazeni ve stupni vakuového odpatovani odtéka s
nizkym teplotnim gradientem do podnikové kanalizace VUAB Pharma.

Splaskové vody

Odpadni vody ze socialni €asti pracovisté (myti, sprchy atd.) jsou odvadény do arealove
kanalizace VUAB Pharma, ktera je vyvedena do COV.
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Srazkové vody

Hodnocené pracovisté se nachdzi v €asti prostor uvnitt jednoho z objekti VUAB Pharma,
provozovani laboratoii nemtize ovlivnit znecisténi srazkovych vod.

Nakladani s odpadnimi vodami v systému sbéru odvodu a Cisténi odpadnich vod v aredlu
spolec¢nosti VUAB Pharma a.s.

Odpadni vody z vyroby platinovych komplext, provozované spole¢nosti Chemoprojekt a.s. v
pronajatych prostorach v objektu €. 01, budou pfeddvany k dalSimu nakladdni v ramci
systému odvadéni a €isténi odpadnich vod ve vyrobnim aredlu spolecnosti VUAB Pharma
(pronajimatele pracovnich prostor). Vzhledem k velmi malému objemu odpadnich vod
vystupujicich z vyroby platinovych komplexti a nepatrnému podilu z celkového objemu
odpadnich vod, se kterymi je nakladdno v celém vyrobnim arealu (podil cca 0,1 %), je vliv
dané vyroby na mnozstvi a jakost odpadnich vod v aredlu zdvodu malo vyznamny.

Mnozstvi vypousténych odpadnich vod zprovozu hodnocenych vyrobnich laboratofi je
uvedeno v nasledujici tab. 8.

Tab.8
Odpadni vody (m*/rok) 2010 2011 2016
Technologické odpadni vody, chladici vody 13.2 407 1045
z nepfimého chlazeni, oplachové vody ’ ’ ’
Voda splaskova 40 150 150
Ovzdusi

Pti vyrobé platinovych komplext dochézi v pribéhu vyrobniho cyklu k uvolilovani velmi
nizkych emisi z n€kterych aparati, kterymi jsou:

] Vakuova odparka (vyroba KTCAP) — probihd vakuové zahustovani kyselych roztok
— odtahovana plynna smés je tvofena vodni parou s obsahem HCI.

n Vakuova susarna — probihé suSeni produktu v gramovych navazkach, pti suseni se
uvoliuje kromé vody zbytkové mnozstvi organickych rozpoustédel (isopropanol nebo etanol
nebo aceton — podle probihajici vyroby konkrétniho produktu, nikoliv soucasné).

Piipadny vyskyt latek emitovanych fugitivné v prostorach laboratofi je eliminovan v ramei
centralniho odsavani vzduchu z pracovnich prostor vzduchotechnickou jednotkou dale jen
VZT jednotka).

Zpiisob omezovani emisi:

Na nésledujicim obrazku je blokoveé znazornén systém vedeni a zpracovani emisi z vyroby:
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Obr. 4

Blokové schéma — systém vedeni a zpracovani emisi z vyroby platinovych komplexi

Zafizeni Odlucovat Odsavani Odlutovat
vakuovd promyvacky . filtraéni o
, > > vpveva > v . > wyduch
cdparka alkal. obsorpce zarizeni
A
vakuovd | vymroZovaci
sufarno zafizeni
VZT VZT filtracni .
- * . > e . > vyduch
jednotka jednotka zafizen
adjustacini digestor R filtradni
{hazardbox) zafizeni

Komentar k obrazku:

m Odpaiovani vodného roztoku probiha v laboratorni vakuové odparce pii 60 °C za vakua
tvofeného vyvévou napojenou na chladi¢ odparky. Odsadvané pary prochdzeji dvéma
zachytnymi promyvackami a praci promyvackou s roztokem hydroxidu sodného. Kyselina
chlorovodikova je pti malém priitoku pozvolna zavadéna do alkalického roztoku, ve kterém
ochotné¢ reaguje prakticky ve stechiometrickém poméru za vzniku chloridu sodného.
Vycisténa vzduSina odchazi pres vyvévu spoleéné s odsavanym vzduchem z vakuovych
suSaren do vyduchu zautsténého na stiechu budovy.

m Pii vyrobé KTCAP je zajiStovano suSeni gramovych mnozstvi separované¢ho produktu na
sklenéné frit€ ulozené na Petriho misce v laboratorni suSarn¢é. Rovnéz pii vyrobé DACHPt
dinitratu nebo sulfatu i Picoplatinu jsou do vakuové susdrny nasazovana gramova mnoZzstvi
produkti. Stopy organickych rozpoustédel v odtahované vzduSin€ ze suSarny jsou
odstrafiovany vymrazovanim. Vyc¢isténd vzduSina odchazi ptes vyvévu spole¢né s odsadvanym
vzduchem ze zahustovani (z odparky) do vyduchu zatsténého na stiechu budovy.

Vzduchotechnickd jednotka

Obmeéna vzduchu je nezbytnd, ¢ast vyrobny zahrnuje tzv. ,Cisté prostory*, kde je dodrZzovana
Cistota pracovisté ve tfid¢ ,,.D“. V danych prostorach bude dodrzena nejméné 25 ndsobna
vyména vzduchu za hodinu.

Ukolem VZT jednotky je zajistit v uréenych mistnostech pozadovanou &istotu, rel.vihkost a
teplotu vzduchu, zajisténi pozadované vymény vzduchu, dodrzeni pozadovanych tlakovych
pomérii mezi jednotlivymi mistnostmi, odvedeni tepelné zatéze, Castecnd nebo uplna thrada
tepelnych ztrat, odsavani a odvedenti latek, vznikajicich pti technologickém procesu.
Naséavany vzduch je filtrovan a v rekuperacnim vyméniku bude dochézet k pfedani tepelné
energie z odvadéného vzduchu do pfivadéného. Celé pifivodni potrubni vedeni je tepelné
izolovano. Soucasti VZT jednotky je i tlumi¢ hluku.

Odvadény vzduch bude prochazet ptes filtrani komory s vlozkami tfidy F8 a H13. Vyfuk
odvadéného vzduchu z VZT jednotky bude proveden po fasadé objektu nad sttechu budovy.
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VZT jednotka je vybavena systétmem meéfeni a regulace, ktery zajiStuje dodrZovani
pozadovanych parametrt vzduchu.
Nakladani s latkami, které by mohly pfipadné znamenat riziko pro znehodnoceni ovzdusi
pracoviSté, bude probihat v adjustacni digestofi (tzv. hazardbox) se samostatnou regulaci
odsavani (vlastni ventildtor) a filtrem. Vystup z digestofe bude napojen do odvadéciho
potrubniho vedeni VZT jednotky.

Emise znecist'ujicich latek do ovzdusi budou velmi nizké, a to z nasledujicich divodi:
e Jsou nasazovdana mald mnozstvi surovin (produktové vystupy budou zahrnovat
kilogramovéa mnozstvi latek za rok)

e Vyroba je laboratorniho charakteru, nejsou pouzivana velkoobjemova zatizeni ani aparaty,
které by mohly vyrazné ovlivitovat okoli.

e Vyroba probihd ve vodném prosttfedi, k promyvani odseparovanych latek jsou pouzivana
mala mnozstvi rozpoustédel.

e Jsou pouzivany koncové technologie, které¢ odpovidaji principiim ,,nejlepsich dostupnych
technik*.

Lze predpokladat, ze koncentrace zneciStujicich latek na vyusténi vyduchti budou obtizné
méfitelné, podle bilancnich propoctit s ohledem na technologické parametry zatizeni budou
emitovand organickd rozpoustédla v mnozstvi nckolik jednotek graml za rok, v piipadé
kyseliny chlorovodikové v mnozstvi desetin kilogramu za rok. Ovéteni téchto propoct bude
provedeno v priabéhu zkusebniho provozu.

Nepochybné se v piipadé dané¢ho zatizeni jedna o maly zdroj zneciStovani ovzdusi.

Odpady

Odpady jsou ¢lenény na piedpokladanou produkci v dobé rekonstrukce vyrobnich prostor a
produkci v dobé provozu. Mnozstvi a druhy odpadu (dle Katalogu odpadu), vcetné
predpokladaného zpiisobu nakladani s nimi jsou uvedeny v nasledujicim textu a tabulkéch.

Odpady v dobé rekonstrukce vyrobnich prostor

Piedpokladé se produkce odpadii predevsim stavebniho charakteru, ptevazné v kategorii "O"
Jedna se o nasledujici druhy odpadu:
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Tab.9
Mnozstvi produkovaného odpadu v obdobi rekonstrukce
Kategorie | Katalogové Cislo Nazev druhu odpadu Vyprodukované
odpadu odpadu mnozstvi v t

N 08 01 11 Odpadni barvy a laky obsahujici organicka 0,005
rozpoustédla

0] 08 01 12 Jiné odpadni barvy a laky 0,005

N 08 01 17 Odpady z odstranovani barev nebo lakt s obsahem |0,005
organickych rozpoustédel

N 08 01 18 Jiné odpady z odstranovani barev nebo laki 0,005

0] 08 04 10 Jina odpadni lepidla a té&snici materidly neuvedené (0,005
pod €. 08 04 09

0] 15 0101 Papirové a lepenkové obaly 0,05

O 150102 Plastové obaly 0,05

O 15 0103 Drevéné obaly 0,05

0] 1501 04 Kovové obaly 0,05

0] 150106 Smésné obaly 0,1

N 16 06 02 Nikl-kadmiové baterie a akumulatory 0,001

O 17 0107 Smési nebo oddélené frakce betonu, cihel, taSek a |0,5
keramickych vyrobku

O 17 02 01 Drevo 0,05

0 17 02 02 Sklo 0,05

O 17 02 03 Plasty 0,05

0] 17 04 05 Zelezo a ocel 0,05

0] 17 04 07 Smésné kovy 0,01

O 17 04 11 Kabely neuvedené pod &. 17 04 10 0,05

0] 17 06 04 Izolaéni materialy (bez obsahu azbestu a 0,05
nebezpecnych latek)

0] 17 09 04 Smésny stavebni nebo demoli¢ni odpad 5,0

0] 20 03 01 Smésny komunalni odpad 0,5

Odpady nebudou v misté provadéni stavebnich praci zpracovavany ani dale vyuzivany, budou
ttidény, na vyhrazeném misté shromazd’'ovany a periodicky odstranovany piredanim
opravnéné osob¢ k nakladani s odpady.

Odpady v dobé provozu

Udaje o mnozstvi nize specifikovanych druhii odpadii ze zafizeni jsou uvedeny na zakladé
bilan¢nich propoctli vychazejicich z technologickych ptredpisii pro vyrobu, souvisejici
dokumentace a piedpokladanych objemil produkce pro stanovené obdobi.

Provozovatel zafizeni (Chemoprojekt, a.s.) je v oblasti naklddani s odpady povinen
respektovat je pravidla zdvazna pro cely vyrobni komplex spole¢nosti VUAB Pharma a.s.
(pronajimatele vyrobnich prostor), stanovena v interni dokumentaci spole¢nosti. VeSkera
opatfeni jsou v souladu s ustanovenimi zak. ¢. 185/2001Sb.

Nakladani s nebezpecnymi odpady v aredlu VUAB Pharma a.s. je upraveno ustanovenimi
vnitropodnikové pracovni instrukce - Provozniho fadu skladu nebezpecnych odpadii, ktera je
zpracovana v souladu s platnou legislativou. Tato smérnice, zdvazna pro cely vyrobni aredl,
feSi shromazd'ovani odpadl a jejich konecné odstraniovani. Veskeré odpady, které mohou
obsahovat zbytkova mnozstvi slou¢enin platiny, budou pfedavany k externi regeneraci firmé
Safina a.s., odstrafiovani dal§ich odpadi je realizovano opravnénou osobou na smluvnim
zakladé.
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Tab.9
Zdroje a mnozstvi produkovaného odpadu v obdobi provozu
Kategorie | Katalogové Cislo Nazev druhu odpadu Vyprodukované
odpadu odpadu mnozstvi v t
2010 | 2011 2016
N 070504|Jina organicka rozpoustédla, promyvaci 0,05 0,1 0,4
kapaliny a mate¢né louhy
N 070513 Pevné*zodpady obsahujici nebezpecné 0,1 0,3 0,5
latky
N 150110|Obaly obsahujici zbytky nebezpecnych 0,05 0,1 0,3
lgél)tek nebo obaly témito latkami znecisténé
N 150202|Absorpcni Cinidla, filtracni materialy 0,5 1,5 3
(vCetné olejovych filtrd jinak blize
neurcenych), Cistici tkaniny a ochranné
94<)jévy znecisténé nebezpenymi latkami
N 161001 Odpa%nl'vody obsahujici nebezpecné 1,0 2,5 4.5
latky
N 200131|Nepouzitelna cytostatika 0,001 [ 0,001 | 0,001
N 200121|Zafivky a ostatni odpad s obsahem rtuti 0,005 | 0,005 | 0,005
0] 200301|Smeésny komunalni odpad 0,5 1,0 1,2
Odpady celkem 2,206 | 5,506 | 9,906

Komentar k tabulce:

Specifikace odpadu a zplisob nakladani s nim:

D Jind organickd rozpoustédla, promyvaci kapaliny a matecné louhy — odpad z promyvani
filtranich kolach pii separaci a ¢iSténi meziproduktl a produktii - vodné roztoky
s obsahem organickych rozpoustédel (isopropanol, etanol, aceton) a piipadnych
zbytkovych mnoZzstvich sloucenin platiny. Pfedavany k externi regeneraci firm¢ Safina
a.s.

2 Pevné odpady obsahujici nebezpecné latky — odpady z laboratoii, vyfazené chemikalie
s ptipadnym obsahem ptipadnych stopovych mnozstvi sloucenin platiny Pfeddvany
k externimu vyuziti firm¢ Safina a.s.

3 Obaly obsahujici zbytky nebezpecnych latek nebo obaly témito latkami znecisténé —
sklenéné piipadné plastové lahve od pouzitych surovin. Shromazd’ovani ve skladu
nebezpecnych odpadii VUAB Pharma, piedani opravnénému subjektu k nakladani
s nebezpecnymi odpady.

Y Absorpcni cinidla, filtracni materidly (véetné olejovyeh filtrii jinak blize neurcenych),
cistici tkaniny a ochranné odévy znecisténé nebezpecnymi latkami — zbytky z filtrt,
zne€iStény karborafin, znec¢isténé pracovni pomticky. Vzhledem k moZnému znecisténi
slouceninami platiny pfedavany k externimu vyuziti firmé Safina a.s.

¥ Odpadni vody obsahujici nebezpecné latky — vody z oplachu sklenénych aparatur, praci
vody z ¢isténi pracovnich odévi. Vzhledem k moznému znec€iSténi slou¢eninami platiny
pfedavany k externimu vyuziti firm¢ Safina a.s.

" Nepouzitelnd cytostatika — nevyhovujici vyrobky, odpadajici vedlejsi produkty. Pfedavany
k externimu vyuziti firm¢ Safina a.s.

Odpady dle katalogového cisla 200121 a 200301 budou odstranovany predanim opravnénému

subjektu k nakladani s odpady.
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Hluk

Hodnocené pracovisté je dle zaméru umisténo v objektu uvniti primyslového aredlu, ktery se
nachézi asi 160 m od obytné zastavby. Podél zapadniho okraje aredlu probihd naspové téleso
se silné frekventovanou Zelezniéni trati Ceskych drah smér Praha - Kralupy nad Vltavou.

Ve vyrobnich laboratofich budou instalovana zatizeni, kterd jsou zdrojem hluku s nizkou
hladinou akustického vykonu, kterd je nepodstatnd ve srovnanich s hladinou hluku
zpusobenou provozem v okolnich objektech vyrobniho aredlu a okolni dopravou. Na zatizeni
budou vyrabéna mald mnozstvi vyrobkl (nizké kapacity), proto nejsou do souboru zatazeny
elektrické stroje vétSiho vykonu. VZT jednotka bude obsahovat tlumice hluku, dosahované
hladiny hluku jsou v souladu s nafizenim vlady ¢.502/2000.

Vzhledem k situovani dané¢ho zafizeni a s ohledem na charakter vyroby (laboratoie) lze
konstatovat, Ze provozovani uvazovaného souboru nemtize ve vztahu k okolnimu prostiedi
negativné ovliviiovat situaci tak, ze by dochdzelo k piekracovani ptipustnych hodnot hladin
hluku dle hygienickych pozadavkl pro venkovni prostor.

Vibrace

Zatizeni neni zdrojem vibraci, nové ventilatory budou pruzné uloZeny pro zamezeni pfenosu
chvéni. Napojeni vzduchovodii k jednotce a filtraénim nastaveiim bude provedeno pies
pruzné vlozky a flexo-potrubi za ucelem zamezeni pienosu chvéni.

Neionizujici zareni

Zatizeni neni zdrojem neionizujiciho zafeni.

Bezpecnost provozu

Vyroba je provozovana v laboratornim rozsahu, ve specifikovanych prostorach vyrobniho
objektu situovaného uvnitf aredlu zdvodu. Reakce jsou vedeny v maloobjemovych nadobach
ve vodném prostiedi za normélniho tlaku a mirné zvysené teploty (do 60 °C). Hoflavé latky —
organickd rozpoustédla jsou pouzivdna v malych mnozstvich pouze k promyvani produkti.
Na vyhrazenych zabezpecenych mistech pracovisté jsou tyto hoflaviny skladovany
v maloobjemovych obalech (lahve) jen v mnoZstvi nezbytné¢ nutném pro potieby vyroby.
Vzhledem k rozsahu vyroby nejsou na pracovisti vyuzivany dopravné mechanizaéni
prostiedky.

Provozovani dané vyroby nemilze zvysit rizika vzniku zdvazné havarie v aredlu zévodu
VUAB Pharma.
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C. IjDAJ]; O STAVU ZIVOTNIHO PROSTREDI V DOTCENEM
UZEMI

1. Vyé€et nejzavaznéjsSich environmetalnich charakteristik dotéeného
uzemi

Dle posuzovaného zaméru bude zatizeni vyrobnich laboratoii umisténo v ¢asti objektu ¢. 01
,»PLAZMA®, uvnitt vyrobniho aredlu spole¢nosti VUAB Pharma. Cely aredl je situovan na
levém biehu feky Vltavy, pfi severovychodnim az vychodnim okraji mésta Roztoky u Prahy.
Na severni stran¢ sousedi areal s izemim jimacich objektt podzemni vody, podél vychodniho
okraje aredlu je vybudovana protipovodnova hraz, za kterou protéka feka Vltava. Jizni hranice
arealu sousedi s méstskou Cistirnou odpadnich vod a ¢aste¢né s aredlem zamku, v kterém dnes
sidli Stfedo¢eské muzeum. Za témito objekty dale jiznim smérem se nachazi sti Unétického
potoka do Vltavy a dalsi jimaci uzemi podzemni vody pro hodnoceny areal. Podél zapadniho
okraje arealu probihd naspové téleso Zelezniéni traté Ceskych drah a.s. smér Praha - Kralupy
nad Vltavou. Pfi severozapadnim okraji zajmového uzemi je situovdna v prostoru mezi
zelezni¢nim koridorem a aredlem VUAB Pharma a.s. ¢ast obytné zastavby v nivé Vltavy.

Vyrobni aredl VUAB Pharma je dlouhodobé vyuzivan k vyrobé farmaceutickych substanci a
ptipravkl. Z hlediska uz§iho vymezeni zaujimé znacnou ¢ast krajinné oblasti, kde se nachéazi
vyrobni aredl spole¢nosti VUAB Pharma a.s., urbanizované uzemi, samotny areél se nachazi
v pramyslové zoné.

Staré ekologické zatéZze ve vyrobnim aredlu jsou dobfe dokumentovany, nemaji piimou
souvislost s uvazovanym zdmeérem.

Vzhledem k umisténi a rozsahu nemlize zdmér nijak ovlivnit nebo zménit krajinny raz.

2. Stru¢na charakteristika stavu slozek Zivotniho prostiedi v dot¢eném
uzemi, které budou pravdépodobné vyznamné ovlivnény

V lokalité se nenachazeji Zadné ptirodni zdroje, které by mohly byt jinak vyuzivany. Lokalita
je situovana mimo oblasti vymezenych v rdmci zdkona ¢. 114/1992 Sb. ve znéni zakona ¢.
218/2004 Sb. V arealu VUAB Pharma ani v bezprostiednim okoli se nenachdzeji zadné
ekologicky vyznamné krajinné prvky, biocentra, archeologické nebo historické pamatky.
Realizaci zdméru nebude naruSena kvalita a schopnost regenerace tizemi.

V souvislosti s lokalitou, kde bude zamér realizovan, nejsou zndmé Zadné skuteCnosti o
ptipadné piipravé zaméru, ktery by byl vyznamny pro danou lokalitu z hlediska tvorby
ptirodnich slozek Zivotniho prostiedi.

2.1. Ovzdusi a klima

Zajmova oblast je klimaticky posuzovéana jako mirné tepld, vlhka, s mirnou zimou, s pomérné
kratkym trvanim sn¢hové pokryvky (okolo 40 dni v roce, pocet mrazovych dnl je uvadén
ptibliznou hodnotou 90).

Podle udaji souhrnné publikovanych CHMU na zékladé sledovani v obdobi 1961 — 1990
¢inila pro Stiedodesky kraj primérna roéni teplota 8,2 °C, s maximem v &ervenci (17,8 °C ) a
minimem v lednu (-2 °C). Mési¢ni praimérné teploty vzduchu v roce 2008 ve srovnani s
dlouhodobym normalem 1961-1990 jsou uvedeny v nasledujici tabulce:
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mésic 1. 27 3. 4. S. 6. To 8. 9. 10. 11. 12. Rok
data 2008 |2 3,2 3,7 8,3 14,3 18 18,5 18,3 12,8 |8,7 4,6 1,1 9,5
normal -2 -0,4 3.4 8,1 13 16,3 17,8 17,2 13,6 |8,6 3,3 -0,2 8,2
odchylka |4 3,6 0,3 0,2 1,3 1,7 0,7 1,1 -0,8 0,1 1,3 1,3 1,3

(operativni data publikovana CHMU)

Pramérny roéni thrn atmosférickych srazek podle udajii souhrnné publikovanych CHMU pro
Stiedocesky kraj na zékladé sledovani v obdobi 1961 — 1990 ¢inil 588 mm s maximem v
cervnu (75 mm, tj. 12,76 % ro¢niho Ghrnu) a s minimem v Unoru (30 mm, tj. 5,10 % ro¢niho
uhrnu). Mésicni pramérné thrny srazek v roce 2008 ve srovnani s dlouhodobym normalem
1961-1990 jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

mésic . 2. 3 |4 5. l6. |7. 8. lo. |10. [11. [12. |Rek
data 2008 29 |19 |41 48 |55 |57 (76 |65 23 |50 |35 |32 530
normal 32 30 36 [43 |70 |75 |72 |13 |46 |36 |40 [35 588
S -

%o dlouhodobéholy, 1o |15 13 79 (76 (106 |89 |so [138 |87 |93 |90
normalu

Posledni roky lze charakterizovat jako teplotné nadnormalni, srazkové podnormalni.
Pfevladajici sméry vétru jsou z 48 % rocni doby zapadni (jih az severozapadni), proudéni ze
sméru jihovychod az sever z 34 %. Zbytek 18 % pfipada na bezvétfi nebo velmi slabou

rychlost vétru.

Primérna ro¢ni ¢etnost smérti proudéni vétru:

Smér N NE E SE S SW 4 NwW Bezvétii
Cetnost (%) 7 8 13 6,02 3,99 12,99 120,99 9,99 18,02

Odhad vétrné rizice: 1

NE

M 18
15
12
N 3 .
) \// ’

S SE

Me¢sto Roztoky (oblast v plisobnosti Stavebniho odboru pifi Méstském tfadu Roztoky) je
uvedeno ve Véstniku MZP z dubna 2008 (astka 4 - vymezeni OZKO z dat r.2006) jako
oblast se zhorSenou kvalitou ovzdusi (OZKO).

Nejblizsi imisni méfici stanice CHMU je umisténa ve vzdalenosti cca 4 km v Praze —
Suchdole (automatizovany meéftici program ASUCA). Jedna se o pozadovou predméstskou
stanici, reprezentativnost méteni je pro okrskové métitko (0,5 az 4 km).

Vzhledem ke svému umisténi a rozsahu nemuze zadmér nijak ovlivnit imisni situaci
v doteném tizemi.

2.2. Voda

Zajmové uzemi se nachdzi v levobiezni ¢asti udolni nivy feky Vltavy (protéka podél vychodni
hranice aredlu), od které je oddélen protipovodiovou hrazi. Na severu a na jihu je obklopen
jimacimi Gzemimi uzitkové vody. Nejbliz§im povrchovym tokem je tedy Vltava, a to dolni
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tok, cca 37,7 - 38,0 tkm, ¢islo hydrologického potadi: 1-12-02-015. Mezi vychodnim
oplocenim vyrobniho aredlu VUAB Pharma a.s. se zdvihéd protipovodiiova hraz, kterd sbiha
do prostoru vlastni navigace povrchového toku s omezené vyuzivanou ptibfezni komunikaci,
nejblize k lokalité je povrchovy tok od zajmového uzemi vzdéalen piiblizné 25 az 30 metri.
Vzdalengj§im povrchovym tokem je Unéticky potok (levostranny piitok Vltavy), soutok
Unétického potoka s Vltavou leZi zhruba 200 m jizné od zkoumaného uzemi. Nejbliz§i vodni
nadrzi je drobna prehradni zdrz na Unétickém potoce (pii soutoku s HoroméFickym potokem),
ptiblizné 3 km JZ od lokality.

Minimalni priitok Vltavy v prostoru zajmového tizemi: okolo 40 m’.s™”. Pritok povrchovych
vod fecistém Vltavy je ovlivnén vybudovanym a provozovanym vodnim dilem - jezem
Klecany (cca 36,9 tkm), tento vzdouvd i v Césti prostoru zdjmového Uzemi hladinu
povrchovych vod ve Vltavé.

Vyrobni aredl VUAB Pharma leZi v zatopovém tizemi Vltavy a ¢asteéné i Unétického potoka.
Zminéna protipovodiova hraz je vybudovana na vysku hladiny stoleté vody.

V zavislosti na vodnich stavech ve Vltavé a aktudlnim stavu jiméni podzemnich vod z
kvartéru v levobtezni ¢asti udolni nivy dochazi k biehové infiltraci povrchovych vod do
terasovych ulozenin kvartéru nebo k odvodnéni ptebytkli zadsob podzemnich vod do Vltavy.
Dominantni kolektor podzemnich vod je na lokalité vdzan na bazalni partie pomérné¢ mocné
kvartérni sedimentace (pfedev§im pleistocénni). Vyznamny ¢i nejvyznamnéjs$i ob&h
podzemnich vod ve zkoumané lokalit¢ je spjat s geologickym prostiedim pralinove
propustnych Stérki, stérkopiskll az piski, prekrytych znaéné méné propustnymi povodiiovymi
hlinami. Tyto jsou jesté¢ kryty predevS§im navazkami a vyjimecné deluviofluvidlnimi
(deluvialnimi) sedimenty. Kvartérni podzemni vody vyznamné komunikuji s povrchovymi
vodami v povrchovém toku - Vltavé, jsou do toku drénovany i1 tokem dotovany
prostiednictvim biehové infiltrace. Kvartérni kolektor téZ tvoii prostiednika pii odvodiovani
podzemnich vod hlub§itho obéhu pifi regiondlni erozni badzi Gzemi. Dotace mélkych
podzemnich vod z atmosférickych srazek je v dané oblasti omezena a zpomalovéna, z diivodu
existence zna¢ného rozsahu zpevnénych ploch v zdjmovém uzemi a jejich odkanalizovani a
vyvoje sedimentarniho souvrstvi kvartéru (poloha povodnovych hlin). Kvartérni pralinove
dosti siln€ propustny kolektor je mocny pfiblizn€ 4 - 5 metrti, hladiny podzemni vody byvaji
zastizeny v urovni zhruba 4 az 5 m pod terénem a ustaluji se priblizn€ o 1 metr vyse, jsou tedy
mirné napjaté s negativni vytlacnou urovni vici terénu. Nevyhodou kvartérniho kolektoru z
vodohospodarského hlediska je jeho nachylnost ke snadné kontaminaci podzemnich vod
cizorodymi latkami, pfedev§im pokud je naruSena celistvost povodilovych hlin nebo paklize
vzrusta zneCiSténi vod v povrchovém toku (Vltava vSak pii vhodnych hydraulickych
podminkach, pfedevS§im pii nizkych pritocich, mize byt zne¢istovana drendzi podzemnich
vod mélkého obéhu). Zakladni chemismus vod v kvartérnim kolektoru neni zcela jednotny ani
v pomérné malém zdjmovém Uzemi, pievazuje chemicky typ CaHCOj3, ktery dopliuji sirany
nebo chloridy. Z kationtl jsou vyznamnéji dale zastoupeny Na i Mg, z aniontl tvoii lokalné
vyznamny podil téZ dusi¢nany. Podzemni vody jsou mirn¢ alkalické reakce, niz$i az stfedni
vodivosti, vy$si tvrdosti, rozdilné celkové mineralizace. Chemismus podzemnich vod
mélkého obéhu je lokaln€ ovlivnén rliznou mirou jejich kontaminace, predev§im organickymi
latkami.

Zdroje uzitkové vody jsou umistény mimo hodnoceny areal. Jizné¢ od lokality (za aredlem
StfedoCeského muzea), na levém bichu feky Vltavy, v zemi mezi Zelezni¢nim prejezdem za
Suchdolem az po usti Unétického potoka do Vltavy, se nachazi 8 vrtanych a 3 kopané studny,
které jsou ve vlastnictvi mésta Roztoky. Tyto vodni zdroje maji stanovena sva pasma
hygienické ochrany (PHO) v souladu s Rozhodnutim OkU Praha-zapad. Severovychodné od
aredlu se nachédzi jimaci pasmo tzv. ,Roztockych studni®, tj. 1 vrtu (dnes neexistuje,
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zlikvidovan v pribéhu povodni) a 3 studni (s ozna¢enim RS-1 az RS-3), které jsou v majetku
spole¢nosti VUAB Pharma a.s.

Vlastni areal VUAB Pharma a.s. neni soucdsti tzemi s vyhldSenymi padsmy hygienické
ochrany vodnich zdroji nebo chranénych oblasti ptfirozené akumulace vod.

Hodnoceny aredl i mésto Roztoky jsou zasobovéany pitnou vodou z veiejného vodovodu z
vodérenské nadrze Zelivka nakupovanou od Prazskych vodaren, a.s. Obytna zéna mésta neni
umisténa ve smeru proudéni podzemnich vod z lokality.

2.3. Pida

Prostor, kde bude zamér realizovan, se nachdzi ve vyrobnim aredlu VUAB Pharma a.s.,
vuzemi vyhrazeném pro primyslovou cinnost, k zdboru zemédélské ani lesni pudy
nedochdzi. Vyrobni areal se nachazi v izemi urbanizovaném, v zoné¢ priamyslové vyroby.
Podél severniho a vychodniho okraje aredlu se nachdzi pomémné mélo rozsahlé tzemi
ptirodnich nelesnich spolecenstev, které¢ zasahuje az po feku Vltavu. Jizné od lokality jsou
umistény plochy vefejného a technického vybaveni (Stfedodeské muzeum, méstska COV),
které pak dale k jihu navazuji na uzemi slouzici oddechu. Ve sméru jiznim, jihozapadnim az
zapadnim se nachazi vSeobecné obytné uzemi. Zapadné od arealu probihéd Zeleznice, okolni
uzemi je oznaceno jako vSeobecné smiSené.

Zkoumané uzemi vyrobniho aredlu je pfevazné zastavéno vyrobnimi budovami a halami,
stavbami slouzicimi administrativé & jinym uéelim (napt. COV, sklady kapalnych ¢&i
plynnych surovin, gardze, vodojem atd.), ptekryto zpevnénymi komunikacemi s parkovisti, v
minoritni ¢asti je pak zatravnéno s nerovnomérné rozmisténymi ojedinélymi keti a stromy.
Travnaté plochy lemuji vychodni okraj aredlu primyslového komplexu podél protipovodiové
hréze 1 zCasti zdpadni stranu lokality u Zelezni¢niho koridoru. Ostriivky zelené se vyskytujiiv
severni a jizni Spi¢ce z4jmového tzemi a ve stfedu daného prostoru v okoli skladového
objektu.

Vzhledem k umisténi vyrobniho zatizeni, které bude v ramci zdméru instalovano a charakteru
okolnich prostor, nejsou ptredpokladany skutecnosti, které by mohly vyvolat zneciSténi
zemédelsky vyuzivanych pid.

2.4. Surovinové zdroje

V katastrdlnim uzemi mésta Roztoky se vyskytuji loZiska sprasi, cihlafskych surovin a
Stérkopiski pleistocénnich teras feky Vltavy a jejich pritokli. Na vlastni lokalité ani v jejim
bezprosttednim okoli se ale zddna vyznamnéjsi tézend loZiska nerostnych surovin a dobyvaci
prostory nenachazeji.

2.5. Flora a fauna

Bezprostiedni okoli zajmové lokality je dlouhodobé odlesnéné, flora je pomérné jednotvarna.
Provozované zafizeni je umisténo na Uzemi primyslové zony, které je vyuzZivano k
provozovani primyslovych vyrob. Vyrobni aredl neni soucasti zvlasté chranénych tzemi
ptirody a krajiny ve smyslu zdkona CNR ¢&. 114/1992 Sb. ve znéni pozd&jsich predpisi. Na
lokalité¢ nebyl zjistén vyskyt Zadného zvlasté chranéného druhu Zivocichi nebo rostlin.
Charakteristicky pro danou uzavienou lokalitu je jeji omezeny vegetacni kryt s vyrazné
sporadickym vyskytem Zivocichd.
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D. UDAJE O VLIVECH ZA,MERU NA VEREJNE ZDRAVI A
NA ZIVOTNI PROSTREDI

1. Charakteristika moZnych vlivii a odhad jejich velikosti a vyznamnosti

Vlivy na obyvatelstvo

Zameér o vyrobé platinovych komplext pro farmaceutické vyuZiti fesi problematiku ptipravy
vysoce kvalitnich farmaceutickych substanci, které umozni dal$i naslednou vyrobu a prodej
modernich cytostatik na bazi platinovych komplexti pro komplexni lécbu nddorovych
onemocnéni. Z tohoto hlediska lze jednoznaéné konstatovat, ze realizace zdméru je spojena
s pozitivnim ptinosem pro obyvatelstvo, nadorova onemocnéni patii mezi zdvazné civilizaéni
onemocnéni s neustadlym ndrlstem incidence a s vysokou mortalitou. Platinovéa cytostatika
jsou vyznamnou skupinou 1é¢iv nddorovych onemocnéni.

Rekonstrukce vyrobnich prostor uvniti objektu v arealu farmaceutického zavodu (piestavba
laboratofi podle novych dispozic a instalace laboratorniho zafizeni) nemtize nijak ovlivnit ani
blizké okoli.

Vlastni provoz technologie produkujici kilogramovd mnoZstvi farmaceutickych specialit
neovlivni neptizniveé obyvatelstvo ani v bezprostfednim okoli vyrobniho aredlu, a to vzhledem
k nepatrné trovni emisniho zatizeni, které nemtize mit Zadny vliv na imisni situaci v oblasti.

Vlivy na ovzdusi a klima

Jak je uvedeno v kapitole III, pfedstavuje proces vyroby platinovych komplexii v nové
instalovanych laboratofich nepatrny zdroj emisi chemickych latek. Vzhledem ke svému
charakteru a rozsahu se z technologie neuvoliuji latky, které by mohly pfedstavovat zvySena
rizika pro ovzdu$i v oblasti. Procesy jsou vedeny ve vodném prostfedi, mald mnozstvi
organickych rozpoustédel jsou pouzivana pouze jako promyvaci roztoky. Zbytkova mnozstvi
zneCiStujicich latek jsou bezpecné zachycovana v koncovych zatfizenich (absorpce,
vymrazovani, u¢inné filtry). Dand technologie nijak neovlivni charakter ani mnoZstvi emisi
produkovanych z provozovani vyrobniho zdvodu VUAB Pharma. Zadné ovlivnéni klimatu
v disledku realizace zdméru se nepfedpoklada.

Vlivy na hlukovou situaci a na dalsi fyzikalni a biologické charakteristiky

Hlukovéa situace vyrobniho komplexu VUAB Pharma ani dal$i fyzikdlni a biologické
charakteristiky nebudou v pribéhu rekonstrukce vyrobnich prostor ani v pribéhu provozu
vyrobnich laboratofi vyznamné ovlivnény.

Vlivy na povrchové a podzemni vody

Z4dné odpadni vody ze zaiizeni, které bude instalovano v ramci zaméru, nebudou odvadény
ptimo do povrchovych vod, budou vypoustény do aredlové kanalizace, kterou jsou spolu
s ostatnimi odpadnimi vodami produkovanymi ve vyrobnim komplexu VUAB Pharma
vedeny k ¢isténi na COV. Jakost odpadnich vod na vystupu ze zavodu musi odpovidat
podminkam platného povoleni.

Veskeré odpadni roztoky, které by mohly obsahovat zbytkovd mnoZstvi sloucenin platiny,
budou odstranovany jako kapalny odpad predanim spolecnosti Safina a.s. k vyuziti
(regenerace platiny). Odpadni vody, které budou vypoustény z vyrobnich laboratofi, obsahuji
pfedev§im anorganické soli (NaCl, KCl), vzhledem k nepatrnému podilu téchto odpadnich
vod z celkového objemu vod vypousténych z celého vyrobniho areédlu (cca 0,1 %) bude vliv
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zaméru na povrchové vody vcelém prubéhu jeho realizace nevyznamny. Vzhledem
k umisténi a zabezpec€eni pracovnich prostor se nezvysi riziko kontaminace podzemnich vod.

Viivy na pudu

Prostor, kde je situovan hodnoceny soubor zatfizeni s posuzovanymi technologiemi se nachazi
na 2. nadzemnim podlazi uvnitt stavajicitho objektu ve vyrobnim aredlu VUAB Pharma a.s.,
v uzemi vyhrazeném pro primyslovou ¢innost.

Vzhledem k umisténi souboru zafizeni, charakteru okolnich prostor, charakteru a rozsahu
vyuzivané technologie nejsou piredpokladany skutecnosti, které by mohly vyvolat rizika
znecisténi pid.

Vlivy na horninové prostredi a pfirodni zdroje

Na lokalité ani v jeji bezprostiedni blizkosti nejsou zndmy zadné evidované zdroje nerostnych
surovin ani zadna evidovand loziska a dobyvaci prostory, provozovani hodnocené jednotky
nemuze zadné ptirodni zdroje ovlivnit.

Vliv na chranéné c¢asti prirody

Zamér bude realizovan uvniti vyrobniho aredlu, kde je dlouhodobé provozovana primyslova
¢innost. Lokalita neni souc¢asti zvlasté chranénych uzemi ptirody a krajiny ve smyslu zakona
¢. 114/1992 Sb. ve znéni pozd¢jSich predpisi. Na lokalité nebyl zjistén vyskyt Zadného
zvlasté chranéného druhu zivocichli nebo rostlin. V blizkém okoli zajmové lokality se
nenachazeji zadné ekologicky vyznamné krajinné prvky, biocentra ani biokoridory. Vzhledem
ke svému charakteru nemize dané technologie ovliviiovat ani vzdalengjsi chranénd uzemi.

Vlivy na faunu, fléru a ekosystémy

V areadlu zdvodu se nachdzeji pouze sporadicky zatravnéné plochy s tfidkym vyskytem
listnatych 1 jehlicnatych stromt, které provoz hodnoceného zatizeni nijak neovlivni. Na
lokalit¢ nebyl zjistén vyskyt Zadného zvlasté¢ chranéného druhu Zivocichii nebo rostlin.
Technologie je provozovdna v objektu umisténém uvnitt stdvajiciho vyrobniho areélu.
Dlouhodobé provozované primyslové aredly jsou zpravidla charakteristické absenci
ptirozenych ekosystémi. Posuzovany zdmér nemtize vzhledem ke své lokalizaci ovlivnit
74dné prvky USES (izemné ani provozem).

Vzhledem k umisténi provozovny, charakteru a malému rozsahu vyroby lze tento vliv
povazovat za nevyznamny.

Vlivy na krajinu

Realizace zdméru a dal$i provozovani nového vyrobniho zatizeni krajinny raz nijak neovlivni
a nezméni.

Vlivy na hmotny majetek a kulturni pamatky

Realizaci zdméru nedojde k ovlivnéni hmotného majetku nebo kulturnich pamatek.
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2. Rozsah vlivli vzhledem k zasazenému uzemi a populaci

Zamér bude realizovan v malém tzemi uvnitf stdvajiciho vyrobniho aredlu. Vyroba nebude
zdrojem emisi znecistujicich latek do ovzdusi, které by ovlivilovaly imisni situaci oblasti.
Vzhledem ke své charakteristice a objemu nemohou znamenat odpadni vody vyznamny
ptispévek k odpadnim voddm odvadénym k ¢isténi z aredlu VUAB Pharma. Vzhledem
k rozsahu technologie a charakteru pouzivanych latek nemize realizace zdméru vyvolat
zvyseni rizika vzniku zavazné havarie.

Zadné negativni u¢inky zaméru se v obytném tizemi neprojevi.

3. Udaje o moznych vyznamnych nepfiznivych vlivech presahujicich
statni hranice

Moznost vlivli posuzovaného zdméru ptesahujicich statni hranice nelze predpokladat.

4. Opatreni k prevenci, vyloué€eni, snizeni popfripadé kompenzaci
nepriznivych vliva

Vzhledem k charakteru a rozsahu vyroby dle zdméru je dostatecnym opatienim dodrzovani
platnych pfedpisti, zejména pozadavkl vyplyvajicich ze zdkona o chemickych latkach a
ptipravcich pii dopravé, skladovani a manipulaci s uvedenymi chemickymi latkami. Pro
vlastni pracovisté i cely vyrobni aredl VUAB Pharma je zpracovana dokumentace k postuptim
pfinakladani s chemickymi latkami i odpady.

K zajisténi bezpecného pribchu realizace zaméru je nezbytné respektovat nasledujici dilci
podminky:

eV prubéhu rekonstrukénich praci dbat na dodrzovani zasad ochrany vod.

e Vpribéhu rekonstrukénich praci vytvofit podminky pro tfidéni a shromazdovani
jednotlivych druhu odpadu v souladu se stavajicimi predpisy

e Do terminu zahajeni zkuSebni vyroby smluvné feSit vymezeni a specifikaci sluzeb
zajiStovanych pii provozu zafizeni pronajimatelem vyrobnich prostor (VUAB Pharma)
najemci (Chemoprojektu) v oblasti ochrany Zivotniho prostfedi a stanovit podminky a
odpovédnost obou stran. Uzavtit smlouvy na zajiStovani ekologickych sluzeb s dal§imi
partnery (odstraiiovani odpadil, regenerace platiny atd.).

eV prubchu zkusebniho provozu ovéfit, zda Groven emisi stanovend na zékladé bilancniho
propoctu odpovida skutecnosti.

e Po zahdjeni vyroby pribézné sledovat mnoZzstvi a jakost vypousténych odpadnich vod do
kanalizace.

e Trvale dodrzovat zasady pro nakladani s chemickymi latkami dle pozadavkl platné
legislativy a rozpracovanych piedpist platnych pro aredl VUAB Pharma.

e Do okamzZiku zahajeni zkuSebni vyroby kazdého zproduktli zpracovat pfisluSny
bezpecnostni list podle platné legislativy (zdkon o chemickych latkdch a aktudlni
provadéci predpis).
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5. Charakteristika nedostatki ve znalostech a neurcitosti, které se
vyskytly pfi specifikaci vliva

Udaje, které byly pouzity pro zdokumentovéani vlivii zaméru v tomto ozndmeni, nevychéazely
ze skuteCnosti, které by byly zatiZzeny zdsadnimi nedostatky nebo neurcitostmi nebo které by
mohly zasadnim zpsobem ovlivnit zavéry formulované v ozndmenti.

Pro vyhodnoceni vlivu zaméru na Zivotni prostfedi a zdravi obyvatelstva jsou zndmy vSechny
podstatné podklady v dostatecném rozsahu.

V prib¢hu dalSich praci na projektové dokumentaci, pfi piipravé realizace a v prubéhu
zkuSebniho provozu mohou byt jednotliva dil¢i feSeni optimalizovana, optimalizacni opatfeni
nemohou vyvolat zddné vyznamné zmény, které by vedly k odlisSnému hodnoceni v oblasti
vlivu dané technologie na Zivotni prostfedi. Nedojde k zdsadni zméné vstupl (suroviny,
pomocné latky, energie), ani k rozSifeni technologie o nové prvky, které by mohly
pfedstavovat zvySena rizika.

Vsechny vlivy lze kalkulovat nebo odhadovat s potfebnou piesnosti.
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E. POROVNANI VARIANT RESENI ZAMERU

Zamérem je teSena problematika realizace vysledkii vlastniho vyzkumu a vyvoje danych
farmaceutickych substanci, které jsou potiebné pro dalsi vyrobu I1é¢ivych ptipravkl
(protinddorovych chemoterapeutik).

Pti hodnoceni zaméru nebyla zvazovana ,,nulova varianta®, a to z nasledujicich davodu:

e Vyvoj ucinnych protinddorovych léCiv je velmi pottebny, nadorova onemocnéni patii k
zavaznym celospolecenskym onemocnénim s rostouci incidenci a vysokou mortalitou.
Vyznamnou skupinu protinddorovych lé¢iv tvofi pravé 1é¢iva na bazi platiny, kterd jsou
Siroce pouzivana v protinddorové 1éebné praxi a to jak v jednoduché tak v kombinované
terapii. Z uvedené¢ho divodu je nutné pro vyrobu téchto protinddorovych 1é¢iv dodavat
vyspélé platinové komplexy, ze kterych si jiz vyrobei 1€kl tato 1éCiva piipravi. Zamér
pfedstavuje realizaci vyzkumnych a vyvojovych praci v této oblasti, budou pfipravovany
nové platinové komplexy ve vysoké kvalité.

e Informace o moznosti uvedeni na trh Pt komplexu, ktery bude vystupem z hodnoceného
zameru a nasledné vyrabénych 1é¢ivych latek vyvolava na trhu velice pozitivni reakci a
existuje zdjem o nakup téchto Hi — Tech komplexd.

e Na pfipravovany komplex je vydan jakostni certifikat, ktery ukazuje, ze sloZeni a Cistota
odpovida tém nejptisnejSim pozadavkiim, jedna se o SpiCkovy produkt.

Varianta, hodnocend vtomto ozndmeni, byla porovndvana s dal§imi dvéma variantami,
kterymi jsou:

e Varianta umisténi zaméru mimo vyrobniho arealu VUAB Pharma

e Varianta umisténi zaméru v jiném objektu vyrobniho arealu VUAB Pharma

Varianta umisténi zaméru mimo vyrobniho aredlu VUAB Pharma

Z hlediska specifik vyroby farmaceutickych specialit neni mozné umisténi pfipravy danych
vysoce sofistikovanych produkti v chemické vyrobné, kterd neni specializovana na
farmaceutickou vyrobu. VUAB Pharma a.s., ktera je dcefinou firmou oznamovatele, tj.
spole¢nosti Chemoprojekt, a.s., je dlouhodobé ¢inna v oblasti vyroby, vyzkumu a vyvoje
farmaceutickych produkti, k zajiSténi téchto ¢innosti ma vybudovanou infrastrukturu a
disponuje ptisluSnym persondlnim zajisténim. V laboratofich VUAB Pharma probihal
vyzkum platinovych substanci v piedchozim obdobi. Prodej know-how bez vlastni realizace
vyroby neni pro oznamovatele vyhodny.

Varianta umisténi zaméru v jiném objektu vyrobniho aredalu VUAB Pharma

Varianta by neznamenala zadné uspory, pfevazovaly by nevyhody vhorSim a
komplikovanéjSim propojeni do ptislusné infrastruktury. Vyrobni laboratoie budou situovany
v sousedstvi s vyzkumnou laboratofi v prostorach, kde jiz byly v pribéhu etapy vyzkumu
zajistény zékladni podminky pro provozovani piislusnych ¢innosti v souladu se zasadami
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bezpecnosti prace a minimalizace dopadi na Zivotni prostiedi. Instalaci nové jednotky dojde
ke zvySeni vyuziti v soucasné dobé omezené vyuzitych vyrobnich prostor bez narokli na
zasadnéjsi rekonstrukei této Casti objektu.

Vzhledem k rozsahu hodnocené laboratorni vyroby a charakteru zatizeni nevznikaji instalaci
dané technologie v uvazovanych prostorach podle stdvajici varianty, ktera je hodnocena
v tomto oznameni, Zddna vyznamna rizika, ktera by vedla k navySeni rizika z provozovani
vyrobni ¢innosti spolec¢nosti VUAB Pharma ve vztahu k okoli areélu.

F. DOPLNUJICi UDAJE
1. Mapova a jina dokumentace tykajici se udaji v oznameni:

Schémata umisténi vyrobniho objektu v aredlu zadvodu provozovatele jsou uvedena v kapitole
B — I. Dalsi dokumentace je obsazena v piilohové €asti ozndmeni (Vyjadieni Stavebniho
ufadu k zdméru z hlediska uzemniho planovani, dispozicni schéma vyrobnich prostor
v objektu 01).

2. Dalsi podstatné informace oznamovatele:

Do piedklddaného ozndmeni moznych vlivli zdméru na Zivotni prostfedi byly zahrnuty
vSechny znamé vlivy a vyznam jejich mozného negativniho plisobeni na slozky Zivotniho
prostiedi a na vetejné zdravi v dané lokalité.

Podle nazoru oznamovatele jsou opatieni zaméfend na omezovani vlivu vyroby na Zivotni
prostiedi, kterd jiz jsou soucasti technologie, pfedpokladem dostate¢ného zajisténi ochrany
zivotniho prostiedi, zdravi lidi i bezpecnosti provozu.

Lze konstatovat, Ze navrhovany zdmér pifi dodrZzovani ustanoveni relevantnich pravnich
pfedpisi a norem a pii respektovani opatieni vyplyvajicich z provozni dokumentace,

nezpusobi pii realizaci Zaddné vyznamné ovlivnéni Zivotniho prostiedi a jeho sloZek.

Kromé informaci obsazenych v ptedchozich ¢astech oznameni dalsi informace oznamovatel
neuvadi.
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G. VSEOBECNE SI’{OZUMITELNE SHRNUTI
NETECHNICKEHO CHARAKTERU

Predmétem ozndmeni o zdméru o posuzovani vlivii na zivotni prostiedi je rekonstrukce
vyrobnich prostor v ¢asti vyrobniho objektu ¢. 01 znaceném ,Plazma* uvnitt aredlu
spolecnosti VUAB Pharma a vyroba specidlnich farmaceutickych produkti v nové
vybudovanych vyrobnich laboratotich. Zamér bude realizovan oznamovatelem — spole¢nosti
Chemoprojekt, a.s., vlastnikem farmaceutické spolecnosti VUAB Pharma a.s.

Ziamér o vyrobé platinovych komplexi pro farmaceutické vyuziti, ktery je realizovan na
zaklad¢ vysledkii ziskanych po ukonceni jedné zetap vlastniho dlouhodobého projektu
vyzkumu a vyvoje, fesi problematiku pfipravy vysoce kvalitnich farmaceutickych substanci,
které umozni dal$i ndslednou vyrobu a prodej modernich cytostatik na bazi platinovych
komplexti pro komplexni 1é€bu nddorovych onemocnéni.

Stavebni dpravy se tykaji zmény dispozice stavajiciho plidorysu vyrobnich prostor ve 2.
nadzemnim podlazi stavajiciho objektu &. 01 (ozn. ,Plazma) na plode cca 350 m’. V
zdjmovém prostoru budou vyménény stavajici pticky za nové podle novych dispozic, budou
upraveny podlahy, podhledy, okna, dvefe, atd. Déle budou provedeny nové rozvody
zdravotné technickych instalaci, zatfizeni vzduchotechniky, méfeni a regulace, zafizeni
silnoproud¢ elektrotechniky, slaboprouda zatizeni. Stavajici objekt je napojen na dopravni a
technickou infrastrukturu zd&vodu VUAB Pharma. Do architektonického feSeni stavby nebude
zasadné zasahovano. Z pohledu stavebnich Uprav nebude zasahovano do nosnych ¢ésti
objektu, do feSeni inzenyrskych staveb a vnéjsSich ploch. Cilem rekonstrukce je pfipravit v
dané casti objektu prostory pro vyrobni laboratofe. Ve vyrobnich laboratofich budou
instalovany standardni aparatury laboratorniho charakteru, maloobjemovy sklenény
duplikovany reaktor, sklenénd kolona, laboratorni vakuové odparka, laboratorni vakuova
susarna atd.

Technologie vyuZivand pro vyrobu platinovych komplexi je diskontinudlni, provozovana
v laboratornim prostfedi. Vyrobni linka je vybavena laboratornimi stavebnicovymi aparaty
standardniho typu tak, aby bylo moZné operativné provadét potfebné zékladni operace
chemické syntézy: vaZeni a nasazovani surovin a pomocnych latek, ohfev a chlazeni smési,
chemické reakce s fizenim teploty v reaktoru, destilace, krystalizace, separace, filtrace a
suseni produktu a dalsi operace. Reakce probihaji za normalniho tlaku, pii teplotach do 60 °C.
Dil¢i operace jsou fazené do cykli a nasledné opakované podle prib&hu konkrétné
vyrabéného produktu. Probihajici procesy je mozné charakterizovat jako standardni procesy
chemické syntézy, s minimalnim vlivem na okolni prostfedi, ke kterym neni zapotiebi
pouZzivat specialni aparaty, které by pfedstavovaly zdroj zvySeného rizika, napf. aparaty
pracujici za vysokého tlaku ¢i vysokych teplot apod.

Suroviny jsou do vyroby nasazovany v kilogramovych mnozstvich, reakce probihaji ve
vodném prostfedi, malda mnoZstvi organickych rozpoustédel jsou pouzivana pouze
k promyvani produktd. Vyrobni postupy jsou realizovany v nékolika stupnich, vyroba
jednotlivé Sarze probihd postupné v pomérné dlouhém casovém useku. Vyroba jednotlivych
produktii bude vzdy probihat samostatné vzdy po ukonceni vyrobniho cyklu pfedchoziho
produktu, v paralelnim uspofadéani vyroby probihat nebudou.

Produkty, které budou na novém zafizeni vyrabény, jsou farmaceutické speciality, a to
platinové komplexy jako substance pro dal§i zpracovani na lécivé ptipravky (protinddorova

39



rPcHEMCZ

chemoterapeutika). V soucasné dobé je k zavedeni do wvyroby pfipraven produkt
trichloraminplatnatan draselny (dale jen KTCAP), nasledné jsou pfipravovany (-) trans-1,2-
diaminocyklohexanplatinum dinitrdt (dale jen DACHPt dinitrat), (-) trans-1,2-
diaminocyklohexanplatinum sulfat (déle jen DACHPt sulfat) a Picoplatin. Zafizeni je
univerzalniho charakteru, do vyroby mohou byt zafazeny dal$i analogické produkty po
ukonceni a ovétfeni vyvojového stupné a ovétfeni vyrobnich postupti dle pozadavkl “Spravné
vyrobni praxe“. Celkova ro¢ni kapacita vyroby je 80 kg substanci, redlné vyuziti kapacity
bude zaviset na odliSné ¢asové narocnosti piipravy jednotlivych produktii.

Zékladni surovinou pro pfipravu platinovych komplext je tetrachhlorplatnatan draselny, dalsi
suroviny jsou zastoupeny chemickymi latkami bézné pouzivanymi v procesech chemickych
syntéz. Vzhledem k nezbytnosti dosazeni vysoké €istoty produkce je pro vyrobu pouzivana
CiSténd voda, pfipravovana na zafizeni reverzni osmoézy. Reakce probihaji ve vodném
prostfedi, mald mnozstvi organickych rozpoustédel se pouzivaji pouze k promyvani produktti.

Emise vystupujici ze zafizeni do ovzdu$i jsou, vzhledem k provozovani zafizeni v
laboratornich podminkéach, rozsahu souboru zafizeni, charakteru pouzitych aparati,
charakteru a mnozstvi pouzivanych chemickych latek, velmi nizké a nepifedstavuji pro
obsluhu ani okoli Zddnd vyznamna rizika. Kyselina chlorovodikova, kterd se mize uvoliiovat
pfi vakuovém zahustovani je zachycovéana alkalickou absorpci, stopy rozpoustédel
unikajicich v priabéhu suSeni gramovych navazek produktii v laboratorni suSarné jsou
zachycovany vymrazovanim. Vzhledem k pozadavku provozovani vyrob farmaceutickych
ptipravkil v tzv. &istych prostorach (zatfidéni do t¥id &istoty dle VYR-36 — SUKL) jsou
vyrobni prostory vybaveny zabezpecenymi vstupy do pfechodnych a Cistych prostor a obména
vzduchu na pracovisti je zajistovana vzduchotechnickou jednotkou. Ukolem VZT jednotky je
zajistit v uréenych mistnostech pozadovanou Cistotu, rel. vlhkost a teplotu vzduchu, zajisténi
pozadované vymény vzduchu, dodrZeni poZadovanych tlakovych pomérii mezi jednotlivymi
mistnostmi, odvedeni tepelné zatéze, castecna nebo uplnd thrada tepelnych ztrat, odsavani a
odvedeni latek, vznikajicich pti technologickém procesu. K zachyceni znecistujicich latek
obsazenych v odvadéném vzduchu (fugitivni emise na pracovisti) je VZT jednotka na vystupu
vybavena soustavou ucinnych filtra.

Odpadni vody zvyroby, obsahujici anorganické soli, budou odvadény do arealové
kanalizace, kterou jsou déle vedeny k &isténi na COV. Technologie produkuje malé mnoZstvi
odpadnich vod, podil objemu vod vystupujicich z dané vyroby k celkovému objemu
odpadnich vod odvadénych z celého aredlu VUAB Pharma ¢ini cca 0,1 %. Ovlivnéni jakosti
odpadnich vod odvadénych z arealu k Gisténi v COV neni realné. Veskeré dalsi odpadni
roztoky (vodné roztoky s obsahem organickych rozpoustédel), které mohou obsahovat
zbytkovd mnoZstvi slouCenin platiny, jsou odstranovany jako kapalny odpad ptfedanim
opravnénému subjektu k vyuziti (regenerace platiny ve spole¢nosti Safina a.s.)

Odpady jsou zastoupeny piedevSim promyvacimi roztoky, které obsahuji organicka
rozpoustédla a zbytkovd mnoZstvi sloucenin platiny. Tento kapalny odpad je piedavan
spole¢nosti Safina a.s. k regeneraci platiny. Stejnym zpisobem jsou odstranovany i veSkeré
pevné odpady (zbytky filtra, pouzité pracovni pomticky atd.), které by mohly obsahovat stopy
platinovych sloucenin. Dalsi odpadové polozky jsou odstranovany predanim opravnéné osobé
k nakladani s odpady.
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Vliv uvazovaného zavedeni nové technologie v ramci zaméru na Zivotni prostiedi lze
stru¢né shrnout nasledujicim zptisobem:

Hodnocena oblast:

e suroviny, pomocné latky

e spotieba energii

e ovzdusi

¢ odpadni vody

e odpady

e bezpecnost provozu

o daliislozky ZP

Vlivy na Zivotni prostiedi:

Do procesu vstupuji bézné pouzivané chemické latky a
ptipravky, reakce jsou vedeny ve vodném prostiedi, pouze
k promyvéni produkti jsou pouzivana mald mnozstvi
organickych rozpoustédel. Vyroba neni narocna na spotiebu
vody.

Nizka spotieba el. energie, para neni v technologii
spotiebovavana, je odebirana pouze pro otapeéni nékterych
prostor pracovisté (chodby), zemni plyn do procesu
nevstupuje

Technologie ptedstavuje nevyznamny zdroj emisi do ovzdusi,
malé mnozstvi znecistujicich latek (HCI, org. rozpoustédla)
jsou odstranovana v koncovych stupnich (alkalickd absorpce,
vymrazovani, soustava filtrt)

Malé objemy odpadnich vod vypousténych do aredlové
kanalizace obsahuje anorganické soli (KCl, NaCl). Arealovou
kanalizaci jsou vody z aredlu zdvodu vedeny k ¢isténi na
Cov.

Veskeré odpady, které by mohly obsahovat zbytkova
mnozstvi sloucenin platiny, jsou predavany k vyuziti
spole¢nosti Safina (regenerace platiny). Dalsi odpadové
polozky odstraiiovany pfedanim opravnéné osobé k nakladani
s odpady.

Reakce probihaji ve vodném prostiedi za normalniho tlaku a
teploty do 60 °C. Hoflava organické rozpoustédla jsou
pouzivana k promyvani v malych objemech. Pfi dodrzovani
stanovenych provoznich a bezpec¢nostnich pfedpisi je riziko
vzniku lokdlnich nestandardnich situaci minimalni. Riziko
iniciace zadvazné havarie je prakticky vylouceno.

Realizace zaméru se tykd pouze malého uzemi uvnitf
stavajictho  vyrobniho aredlu. Vlivy realizace zaméru
nemohou v zadném ptipad¢ presahovat hranice zdvodu. Vlivy
na obyvatelstvo, floru a faunu, chranéna Gzemi, krajinu a
ekosystémy a dal§i charakteristiky Zivotniho prostfedi jsou
prakticky vylouceny.
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H. PRILOHY
Seznam priloh:
Priloha ¢. 1:  Dispozi¢ni schéma — rozmisténi vyrobnich prostor v objektu

Priloha ¢. 2:  Vyjadieni odboru spravy a rozvoje mésta Méstského titadu Roztoky k zdméru

Pozn.:

Stanovisko organu ochrany ptfirody podle § 451 odst. 1 zdkona ¢. 114/1992 Sb. ve znéni
zakona €. 218/2004 Sb. neni k oznameni ptiloZeno, bude pfedloZeno jako samostatny doklad
pro potieby zjistovaciho fizeni.

V Praze dne 19.03.2009

Zpracovano spolecnosti: TECHEM CZ, s.r.o.,
Ondric¢kova 48,
130 05 Praha 3
tel.: 272732442
fax: 272742476
E-mail: techem@techemcz.cz

Zpracoval: Ing. Jifi Koumar - konzultant Podpis:

Schvalil: Ing. Milan Maxa, feditel spole¢nosti ~ Podpis
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Priloha ¢. 1

Dispozi€ni schéma — rozmisténi vyrobnich prostor souboru zarizeni

(na 2. nadzemnim podlazi objektu 01 — ,Plazma®)

LEGENDA MISTNOSTI

KondenzafnT T
jednatin LOCHA
. | ra sifede J_I s ’ 2
2 - ELKEN
o ] = B | B ] = & il
i i il ] ——
202 |MATERIAL T
PFivod: 203 [MATERAL Th
Ele:u::‘mcu O pefituty 204 |1 T
Chiev 5
Chlazent 205 | VST
Vihiant 206 | FE L
%;‘F«m"" ERSONAL T - VisT
207
4BOOM3
222 Erir ro 225 221 208 | P N =
Tlumie
[~ E 208 H
| I 210 | NEOHSAZD
Gdvod:
I R Mumic |_ 211 [PE L TUP |
i Filr 13 2 [P 1
i flir H1 21
B \ Sthwajic vzt Veiimoass 224 o 2 L
] | | | | 4 h:-J 4250m3,/h J:
H L 214
I i 27 K 7] 218 | Vit
i ] [ - S ] — o
a | | L i [ 217 | VAHOWNA A FINALIZACE API
]l_ 24g |MATERIAL T
S 201 — i 219 | TECHN)
- [ 220 ]
—— I::|| :Il i Tt T T — T T T mm:m__ll _T J H? [ o
| | ‘ |__2'2| J Il 26 U] | ey |1 223 | FavcELL
22 || 203 L1208 ST R 1L L e ks 224 | S0A
[N ﬂjh = 15 3% 27 mi:-u- =i i = [T
L | 8]
| StAvajicl vat | T ; I i = | w?
St et M s T I VS R =i 2 o =
i 4 A L 1] 211 211 a4 ol P2 | S =
" H = 1 - 105| | ] ad
204 E:.%ﬁm““ 0 A1 lp= 7 2 [ =
i H # . | NEPT
lE 2 T o [oenpey piw i ‘ 3 = |: HE LI 221 1 Gp"p
i wT T ur... ur= L= - == _._| i L e ;.I-HI‘EA .:
iy o T " REKONSTRUKCE PROSTOR NA s | naak Foek
' iy .?.l? E piy g i &g E% o VYROEN] LABDRATORE - | ETARA E
| | 208 L Ji ”"F1 o - 2ARIZEN] VZDUGHOTECHNKY a1
. i i = =] —
45 T ] ! = I = : | = i | [} ; FODCRYE 3HF AT 166 1=F 1 4, 0u004
= i e gzl — ] i H — i
—100wn —100uan




Priloha ¢. 2

Vyjadreni odboru spravy a rozvoje mesta Méstského uradu Roztoky k zaméru

M¢ésto Roztoky

Méstsky urad Roztoky

Nam. 5. kvétna 2, 252 63 Roztoky
Odbor spravy a rozvoje mésta

CH Projekt Plzei s.r.o. ¢.j.. 734/2009/SRM
Ing. Martin Bouda vyfizuje: G.Krasna
Revoluéni 56a tel: 220400 236
312 00 Plzen 721 943 221

fax: 220 400 238
e:mail: krasna(@roztoky.cz
dne: 9.3.2009

Véc: Rekonstrukce prostor na vyrobni laboratore — Il.etapa, Roztoky.

Vazeni,

k projektové dokumentaci ke stavebnimu fizeni ve vySe uvedené véci sdélujeme, Ze
s rekonstrukei ¢asti 2.nadzemniho podlazi objektu , plazma™ na vyrobni laboratore nemame
namitek.
PD vracime v priloze.

S pozdravem

i
/ ! Méstsky (fad Roztok
/A J
Gabriela Krasna % { nam. 5. kvétna 2
referent odboru spravy a rozvoje mésta252 63 ROZTOKY

1CO: 00241 610

DIC: CZ 00241610

Bankovni spojeni: Ceska spofitelna a.s., pobotka Kladno
Cislo Gétu: 19-0388041369/0800
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