WOJEWODA PODKARPACKI Rzeszow, 2006-01-02

35-959 Rzeszow, skr. poczt. 297

ul. Grunwaldzka 15

SR.IV-6618/3/05

DECYZJA

Dzialajac na podstawie:

art. 181 ust. 1 pkt 1, art. 183 ust. 1, art. 188, art. 201, art. 202, art. 204, art. 211, art. 224,
art. 151, w zwiazku z art. 378 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 27 kwietnia 2001 r.
Prawo ochrony $rodowiska (Dz. U. Nr 62 poz. 627 ze zm.),

art. 18 ust. 2 ustawy z dnia 27 kwietnia 2001 r. o odpadach (Dz. U. Nr 62
poz. 628 ze zm.),

art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
ust. 4 pkt 1 zalacznika do rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 26 lipca 2002 r.
w sprawie rodzajow instalacji mogacych powodowaé znaczne zanieczyszczenie
poszczegolnych elementow przyrodniczych albo srodowiska jako catosci (Dz. U. Nr 122,
poz. 1055),

§2 ust. 1 pkt 1 lit. a rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 9 listopada 2004 r. w sprawie
okreslenia rodzajow przedsiewzi¢¢ mogacych znaczaco oddzialywa¢ na srodowisko oraz
szczegdtowych uwarunkowan zwiazanych 2z kwalifikowaniem przedsigwzig¢ do
sporzadzenia raportu o oddzialywaniu na §rodowisko (Dz. U. Nr 257, poz. 2573 ze zm.),

§2 ust.] rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 6 czerwca 2002 r. w sprawie
dopuszczalnych poziomoéw niektdrych substancji w powietrzu, alarmowych poziomow
niektorych substancji w powietrzu oraz marginesOw tolerancji dla dopuszczalnych
poziomoéw niektorych substancji (Dz. U. Nr 87, poz. 796),

§2 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 5 grudnia 2002 r. w sprawie warto$ci
odniesienia dla niektorych substancji w powietrzu (Dz. U. Nr 1 poz. 12),

§2 ust. 1, §4 ust. 2, §6 rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 27 lutego 2003 r.

w sprawie rodzajow wynikow pomiarow prowadzonych w zwiazku z eksploatacja



instalacji lub urzadzenia, przekazywanych wtasciwym organom ochrony srodowiska oraz
terminu 1 sposobow ich prezentacji (Dz. U. Nr 59 poz. 529),

— art. 122 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 18 lipca 2001 r. Prawo wodne (Dz. U. Nr 239
z 2005 r., poz. 2019),

— art. 10 ustawy z dnia 7 czerwca 2001 r. o zbiorowym zaopatrzeniu w wodg i zbiorowym
odprowadzaniu $ciekow (Dz. U. Nr 72, poz. 747 ze zm.),

— § 24 rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 8 lipca 2004 r. w sprawie warunkow,
jakie nalezy spemi¢ przy wprowadzaniu $ciekéw do wod lub do ziemi oraz w sprawie
substancji szczegdlnie szkodliwych dla srodowiska wodnego (Dz. U. Nr 168 poz. 1763),

— § 8 rozporzadzenia Ministra Infrastruktury z dnia 20 lipca 2002 r. w sprawie sposobu
realizacji obowiazkow dostawcow Sciekow przemystowych oraz warunkoéw wprowadzenia
sciekow do urzadzen kanalizacyjnych (Dz. U. Nr 129 poz. 1108),

— §4 i §5 rozporzadzenic Ministra Srodowiska z dnia 29 lipca 2004 r. w sprawie

dopuszczalnych poziomow hatasu w srodowisku (Dz.U. Nr 178 poz. 1841),

po rozpatrzeniu wniosku ICN Polfa Rzeszoéw przestanego wraz z pismem z dnia 03.03.2005 r.
(data wplywu 08.03.2005 r.) w sprawie wydania pozwolenia zintegrowanego dla instalacji

Oddzialu Syntez

orzekam

udzielam ICN Polfa Rzeszéw S.A., ul. Przemyslowa 2, 35-959 Rzeszow, Regon 690312268

pozwolenia zintegrowanego na prowadzenie instalacji Oddziatu Syntez i okreslam:

I. Rodzaj i parametry instalacji oraz rodzaj prowadzonej dzialalnosci

I.1. Rodzaj instalacji oraz rodzaj prowadzonej dzialalnosci

Spotka bedzie eksploatowala instalacje do wytwarzania podstawowych produktow
farmaceutycznych z zastosowaniem procesé6w chemicznych lub biologicznych.
Przedmiotem dzialalnosci Spotki bedzie wytwarzanie $rodkéw farmaceutycznych
1 parafarmaceutycznych, produkcja surowcoOw i1 poOlproduktow farmaceutycznych oraz
dziatalno$¢ handlowa w zakresie farmaceutykéw krajowych i z importu. W instalacji
Oddziatu Syntez prowadzone bgda syntezy substancji farmaceutycznych, ktore nastepnie
poddawane begda dalszej obrobce w instalacji Wydziatu Form I i Wydzialu Form II do

produkcji wyrobow gotowych lub beda sprzedawane odbiorcom zewngtrznym.
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1.2. Parametry urzadzen i instalacji istotne z punktu widzenia przeciwdzialania
zanieczyszczeniom

[.2.1. Parametry instalacji
W skiad instalacji Oddziatu Syntez beda wchodzily nastgpujace linie technologiczne,
w ktorych mozliwe bedzie prowadzenie syntezy jednej lub kilku substancji chemicznych:

- linia oczyszczania Clopamidu o wydajnosci max 1,7 Mg/rok,

- linia syntezy Dipromalu o wydajno$ci max 6,5 Mg/rok,

- linia syntezy Alendronianu sodu o wydajnosci max 0,84 Mg/rok,

- linia syntezy Fumaranu Bisoprololu o wydajno$ci max 1,2 Mg/rok,

- linia syntezy Chlorchinaldyny o wydajnosci max 4,5 Mg/rok,

- linia syntezy Etidronianu Disodowego o wydajno$ci max 2,8 Mg/rok,

- linia syntezy Salicylanu Choliny o wydajnosci max 40,7 Mg/rok,

- linia syntezy Chlorowodorku Tolperisonu o wydajnosci max 1,1 Mg/rok,

- linia oczyszczania Xylometazoliny o wydajnosci max 0,5 Mg/rok.

W sktad instalacji bedzie réwniez wchodzi¢ Laboratorium Kontroli Migdzyoperacyjnej,
stacja chlodu, sie¢ prézni transportowej oraz uktad neutralizacji i napowietrzania $ciekow
przemystowych. Uktad neutralizacji $ciekow bedzie stanowit:

- zbiornik posredni Z1 przy Oddziale Chlorchinaldyny o pojemnosci 2 m’,

- zbiornik posredni Z2 przy Oddziale Chlorowodorku Tolperisonu o pojemnosci 2 m’,

- neutralizator $cieckéw N o pojemnosci 1,25 m?,

- zbiornik do napowietrzania $ciekéw Z3 przy potnocno-zachodniej $cianie Oddziatu

Syntez o pojemnosci 10 m’.

[.2.2. Parametry procesow produkcyjnych prowadzonych w instalacji

1.2.2.1. Oczyszczanie Clopamidu

Proces bedzie prowadzony w temperaturze max. 80°C przy ci$nieniu atmosferycznym lub
proézni uzyskiwanej przy pomocy pomp prozniowych. Glownym surowcem bedzie
potprodukt — Clopamid techniczny.

Proces prowadzony bedzie w mieszalniku szklanym o $redniej pojemnosci 100 dm’
w roztworze etanolu skazonego acetonem oraz w roztworze metanolu Mieszaning filtruje
si¢ przy pomocy wegla na filtrze otwartym. Przesacz zawierajacy Clopamid zat¢zany
bedzie w wyparce zabezpieczonej chtodnica zwrotna i1 skraplajaca 1 poddawany bedzie
krystalizacji. Czas trwania procesu — ok. 15 godz. Wykrystalizowany produkt poddawany

bedzie suszeniu w suszarce tacowej przez ok. 24 godz.
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1.2.2.2. Synteza Dipromalu

Proces bedzie prowadzony w temperaturze max. 85°C przy ci$nieniu atmosferycznym lub

prozni uzyskiwanej przy pomocy pomp prozniowych. Gtéwnymi surowcami beda: tlenek

magnezu i kwas 2-propylooctowy.

Proces bedzie polegal na wytwarzaniu dwupropylooctanu magnezu w reakcji kondensacji

tlenku magnezu z kwasem 2-propylooctowym w $rodowisku wodnym w reaktorze

emaliowanym o pojemnosci $redniej 150 dm®. Wodny roztwor Dipromalu po przesaczeniu
na nuczy filtracyjnej otwartej bedzie poddawany zatgzeniu w zestawie destylacyjnym

o éredniej pojemnosci 150/100 dm® zabezpieczonym chlodnica skraplajaca. Zatezony

produkt bedzie odsaczany na nuczy filtracyjnej. Czas trwania procesu — ok. 17 godz.

Produkt bedzie suszony w suszarce tacowej przez ok. 40 godz.

1.2.2.3. Synteza Alendronianu sodu

Proces bedzie prowadzony dwuetapowo w temperaturze max. 110°C przy cisnieniu

atmosferycznym lub prézni uzyskiwanej przy pomocy pomp prézniowych. Informacje

dotyczace surowcow stosowanych w procesie wylaczono z udostgpniania na podstawie
art. 20 ust. 2 pkt 2 ustawy POS.

a) etap pierwszy prowadzony bedzie w zestawie destylacyjnym o S$redniej objetosci
50/30 dm”® zabezpieczonym chtodnica skraplajaca i zestawem pluczek do wytapywania
gazowego chlorowodoru (4 ptuczki wypetnione 15% wodorotlenkiem sodowym
w ilosci ok. 300 dm’). Otrzymany produkt po oczyszczaniu weglem i krystalizacji
w reaktorze o $redniej pojemnosci 150 dm’, bedzie odfiltrowany na nuczy filtracyjnej
1 poddany suszeniu. Czas trwania procesu — ok. 21 godz. Produkt bgdzie suszony przez
ok. 24 godz.

b) etap drugi prowadzony bedzie w reaktorze emaliowanym o $redniej objetosci 150 dm”.
Wodny roztwér Alendronianu sodu bedzie odsaczony na nuczy filtracyjnej i poddany
zatezaniu w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci 150/100 dm®. Otrzymany
produkt po wykrystalizowaniu i odsaczeniu na nuczy filtracyjnej kierowany bedzie do
suszenia w suszarce tacowej. Czas trwania procesu — ok. 10 godz. Produkt bedzie
suszony przez ok. 24 godz.

1.2.2.4. Synteza Fumaranu Bisoprololu

Proces bedzie przebiegal w pieciu etapach w temperaturze max. 230°C przy ciénieniu

atmosferycznym lub prézni uzyskiwanej przy pomocy pomp prozniowych. Informacje

dotyczace surowcow stosowanych w procesie wyltaczono z udostgpniania na podstawie art.

20 ust. 2 pkt 2 ustawy POS.
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a) pierwszy etap syntezy Fumaranu Bisoprololu bedzie prowadzony w reaktorze
o $redniej pojemnosci 250 dm’ przy udziale katalizatora. Roztwor poreakcyjny bedzie
poddany odfiltrowaniu celem oddzielenia katalizatora na nuczy filtracyjnej, a nastgpnie
bedzie poddany zatezeniu w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci 100/50 dm’
zabezpieczonym chlodnica zwrotna i skraplajaca. Surowy potprodukt B1 bedzie
poddany oczyszczeniu na drodze ekstrakcji w reaktorze emaliowanym zabezpieczonym
chlodnica zwrotna o $redniej pojemnosci 150 dm® i miernikach szklanych o $redniej
pojemnosci 200 dm’. Wydzielenie produktu Bl bedzie prowadzone na drodze
destylacji w wyparce szklanej o $redniej pojemnosci 50/100 dm’ zabezpieczonej
chtodnica zwrotna i1 skraplajaca. Czas trwania procesu — ok. 36 godz.

b) drugi etap syntezy Fumaranu Bisoprololu w I fazie bedzie polegat na oczyszczeniu
weglem 1 bedzie prowadzony w reaktorze emaliowanym o $redniej pojemnosci
100 dm’. Osad wegla bedzie odfiltrowany na nuczy filtracyjnej. II faza — wlasciwa,
bedzie prowadzona w reaktorze emaliowanym o max. pojemnosci 150 dm’
zabezpieczonym chtodnica zwrotna i mierniku szklanym o $redniej pojemnosci
150 dm’. Otrzymana faza organiczna B2 bedzie poddana osuszeniu w reaktorze
emaliowanym o $redniej pojemnosci 100 dm®, odfiltrowaniu od substancji suszacej na
nuczy filtracyjnej, a nastgpnie destylacji w zestawie destylacyjnym o S$redniej
pojemnosci 100/50 dm® zabezpieczonym chtodnica zwrotna i skraplajaca. Wydzielenie
gotowego produktu B2 bedzie prowadzone w zestawie destylacyjnym szklanym
o $redniej pojemnosci 30/30 dm® zabezpieczonym chlodnica skraplajaca. Czas trwania
procesu — ok. 22 godz.

c) I faza trzeciego etapu syntezy Fumaranu Bisoprololu bedzie prowadzona w zestawie
destylacyjnym o $redniej pojemnosci 100/50 dm® zabezpieczonym chiodnica zwrotna
i skraplajaca. Il faza trzeciego etapu syntezy Fumaranu Bisoprololu bedzie
rozpoczynala si¢ od oczyszczenia fazy I B3 przy pomocy wegla aktywnego
w reaktorze szklanym o $redniej pojemnosci 100 dm’. Oddzielenie wegla bedzie
przeprowadzone na nuczy filtracyjnej. Oczyszczona faza I B3 bgdzie poddawana
dalszej obrobce w reaktorze emaliowanym o $redniej pojemnosci 250 dm® i miernikach
szklanych o $redniej pojemnosci 200 dm’. Faza organiczna B3 bedzie osuszona
w reaktorze emaliowanym o $redniej pojemnosci 250 dm’, a nastepnie odfiltrowana od
substancji osuszajacej na nuczy filtracyjnej. Wydzielenie gotowego produktu B3
bedzie prowadzone w wyparce szklanej o $redniej pojemnosci 50/100 dm’ (uktad

zabezpieczony chtodnica skraplajaca). Czas trwania procesu — ok. 37 godz.
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d) I faza czwartego etapu syntezy Fumaranu Bisoprololu bedzie prowadzona w zestawie
destylacyjnym o $redniej pojemnosci 100/50 dm® zabezpieczonym chiodnica zwrotna
i skraplajaca. Otrzymany surowy poiprodukt B4 bedzie oczyszczany przy pomocy
wegla, a nastepnie bedzie od niego odfiltrowany na filtrze ci$nieniowym. II faza
czwartego etapu syntezy Fumaranu Bisoprololu bedzie polegata na wykrystalizowaniu
Bisoprololu technicznego w reaktorze emaliowanym o $redniej pojemnosci 100 dm’
(zabezpieczonym na odwietrzaniu ptuczkami wypelnionymi woda w ilosci 20 dm’)
1 odfiltrowaniu go na nuczy filtracyjnej. Czas trwania procesu — ok. 16 godz.

e) ostatnim etapem syntezy Fumuranu Bisoprololu bedzie proces oczyszczania B4, ktory
bedzie prowadzony w takim samym uktadzie jak etap czwarty. Czas trwania procesu —
ok. 16 godz. Produkt bedzie suszony w suszarce tacowej przez ok. 24 godz.

1.2.2.5. Synteza Chlorchinaldyny

Proces bedzie prowadzony dwuetapowo w temperaturze max. 75°C przy cisnieniu

atmosferycznym lub prozni uzyskiwanej przy pomocy pomp préozniowych. Proces bedzie

polegat na chlorowaniu gazowym chlorem péiproduktu w postaci 8-hydroksychinaldyny
oraz wyodrgbnianiu powstatej chlorchinaldyny z §rodowiska poreakcyjnego.

a) poOtprodukt 8-hydroksychinaldyna bgdzie otrzymywany przez krystalizacje w zestawie
destylacyjnym o max. pojemnosci 250/100 dm’ zabezpieczonym chlodnica zwrotna
1 skraplajaca. Wykrystalizowany potprodukt bedzie odsaczony na nuczy filtracyjnej
1 suszony w suszarce tacowej. Czas trwania procesu — ok. 18 godz. Produkt begdzie
suszony w suszarce tacowej przez ok. 16 godz.

b) 8-hydroksychlorchinaldyna, po wstgpnym oczyszczeniu w reaktorze o pojemnosci
250 dm’, bedzie poddawana chlorowaniu w reaktorze emaliowanym o pojemnosci
500 dm® zabezpieczonym pluczkami wypelnionymi tiosiarczanem sodu w ilosci
ok. 45 dm’. Mieszanina po chlorowaniu bedzie poddawana wytraceniu i neutralizacji
w reaktorze o max. pojemno$ci 1250 dm® i wirowaniu w wirdwce. Uklad bedzie
zabezpieczony pluczkami wypetlionymi 15% roztworem wodorotlenku sodowego
w ilosci ok. 150 dm’. Czas trwania procesu — ok. 61 godz. Otrzymany produkt bedzie
suszony w suszarce tacowej przez ok. 60 godz.

1.2.2.6. Synteza Etidronianu Disodowego

Proces bedzie prowadzony dwuetapowo w temperaturze max. 115°C przy cinieniu

atmosferycznym lub prozni uzyskiwanej przy pomocy pomp prézniowych. Proces bedzie

polegal na wytwarzaniu etidronianu disodowego w reakcji chlorowania i neutralizacji do

SR.IV-6618/3/05 Strona 6 z 34



soli kwasu etidronowego. Informacje dotyczace surowcow stosowanych w procesie

wylaczono z udostepniania na podstawie art. 20 ust. 2 pkt 2 ustawy POS.

a) etap pierwszy syntezy prowadzony begdzie w zestawie destylacyjnym o S$redniej
objetosci 50/30 dm’ zabezpieczonym chtodnica skraplajaca i zestawem phuczek do
wylapywania gazowego chlorowodoru (4 pluczki wypetnione 15% wodorotlenkiem
sodowym w iloéci ok. 300 dm®). Otrzymany produkt bedzie odfiltrowany na nuczy
filtracyjnej 1 poddany suszeniu w suszarce tacowej. Czas trwania procesu —
ok. 44 godz. Produkt bedzie suszony przez ok. 24 godz.

b) etap drugi syntezy bedzie rozpoczynal si¢ od oczyszczenia poétproduktu etapu
pierwszego przy pomocy wegla. Odfiltrowanie wegla bgdzie prowadzone na nuczy
filtracyjnej. Przesacz bedzie zaciagnigty do reaktora emaliowanego o §redniej objetosci
150 dm’ celem neutralizacji. Wodny roztwor Etidronianu Disodowego bedzie
odsaczony na nuczy filtracyjnej 1 poddany zatezaniu w zestawie destylacyjnym
o $redniej pojemnosci 150/100 dm’ (ukfad zabezpieczony chlodnica skraplajaca).
Otrzymany produkt po wykrystalizowaniu 1 odsaczeniu na nuczy filtracyjnej
kierowany begdzie do suszenia w suszarce tacowej. Czas trwania procesu — ok. 15 godz.
Produkt bedzie suszony przez ok. 48 godz.

1.2.2.7. Synteza Salicylanu Choliny

Proces bedzie prowadzony dwuetapowo w temperaturze max. 130°C przy cinieniu

atmosferycznym lub prozni uzyskiwanej przy pomocy pomp prézniowych. Proces bedzie

polegal na otrzymywania salicylanu choliny w reakcji czwartorzgdowania i kondensacji.

Informacje dotyczace surowcoOw stosowanych w procesie wytaczono z udostepniania na

podstawie art. 20 ust. 2 pkt 2 ustawy POS.

a) etap pierwszy syntezy salicylanu choliny bgdzie prowadzony w reaktorze o $redniej
pojemnosci 250 dm’. Otrzymany poélprodukt bedzie spuszczany do beczek
polietylenowych o pojemnosci 200 dm®. Czas trwania procesu — 15 godz.

b) I faza drugiego etapu otrzymywania salicylan choliny bgdzie prowadzona w zestawie
destylacyjnym o $redniej pojemnosci 250/100 dm® (uktad zabezpieczony chiodnica
skraplajaca). Roztwor salicylanu choliny z wykrystalizowanym osadem odpadowym
bedzie poddawany filtracji na nuczy filtracyjnej. Il faza bedzie prowadzona w zestawie
destylacyjnym o $redniej pojemnosci 250/100 dm® (uktad zabezpieczony chtodnica
skraplajaca 1 zwrotng). Salicylan choliny bedzie zlewany do pojemnikow

magazynowych o pojemnosci 55 dm’. Czas trwania procesu — 30 godz.
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1.2.2.8. Synteza Chlorowodorku Tolperisonu

Proces bedzie prowadzony w pieciu etapach w temperaturze max. 85°C przy cinieniu

atmosferycznym lub prézni uzyskiwanej przy pomocy pomp prozniowych. Informacje

dotyczace surowcow stosowanych w procesie wylaczono z udostgpniania na podstawie
art. 20 ust. 2 pkt 2 ustawy POS.

a) etap pierwszy T1 prowadzony bedzie w zestawie destylacyjnym o $redniej objgtosci
50/30 dm’ zabezpieczonym chtodnica skraplajaca i zestawem pluczek do wylapywania
gazowego chlorowodoru (4 ptuczki wypelnione 15% wodorotlenkiem sodowym
w ilosci ok. 300 dm®). Pétprodukt T1 bedzie otrzymywany na drodze destylacji. Czas
trwania procesu — ok. 28 godz.

b) etap drugi T2 bedzie prowadzony w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci
150/50 dm’ zabezpieczonym zestawem pluczek do wylapywania gazowego
chlorowodoru (4 pluczki wypelione 15% wodorotlenkiem sodowym w ilosci
ok. 300 dm®). Nastepnie roztwér reakcyjny bedzie poddany neutralizacji w reaktorze
o $redniej pojemnosci 500 dm’, rozdzieleniu faz w baterii rozdzielaczy i osuszeniu
w reaktorze o $redniej pojemnosci 150 dm’. Wydzielenie gotowego produktu T2
bedzie prowadzone w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci 150/50 dm’
zabezpieczonym zestawem ptuczek do wylapywania gazowego chlorowodoru
(4 phuczki wypetnione 15% wodorotlenkiem sodowym w ilosci ok. 300 dm®). Czas
trwania procesu — ok. 40 godz.

c) etap trzeci T3 bedzie prowadzony w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci
250/100 dm’ zabezpieczonym chtodnica zwrotna i skraplajaca. W trakcie prowadzenia
procesu bedzie wykrystalizowany gotowy produkt T3, ktory po odfiltrowaniu na nuczy
filtracyjnej bedzie kierowany do suszenia w suszarce tacowej. Czas trwania procesu —
ok. 15 godz. Produkt bedzie suszony przez ok. 5 godz.

d) etap czwarty T4 bedzie polegal na oczyszczaniu produktu T3 weglem w reaktorze
emaliowanym o $redniej pojemnosci 150 dm’, ktéry bedzie oddzielony na nuczy
filtracyjnej. Zebrany przesacz bgdzie poddany ekstrakcji w reaktorze emaliowanym
o éredniej pojemnosci 250 dm’, rozdzieleniu faz w baterii rozdzielaczy i osuszeniu
w reaktorze emaliowanym reaktorze o $redniej pojemnosci 150 dm’. Oddzielenie
srodka suszacego bedzie prowadzone na nuczy filtracyjnej. Wydzielenie produktu T4
begdzie prowadzone w zestawie destylacyjnym zabezpieczonym chtodnica zwrotna

i skraplajaca. Wykrystalizowany osad T4 begdzie odsaczany na nuczy filtracyjnej
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1 przekazywany do suszenia w suszarce tacowej. Czas trwania procesu — ok. 20 godz.
Produkt bedzie suszony przez ok. 8 godz.

e) etap piaty begdzie prowadzony w przypadku, gdy uzyskana czysto$¢ produktu T4 okaze
si¢ niewystarczajaca. Proces bgdzie prowadzony identycznie jak etap czwarty.

1.2.2.9. Oczyszczanie Xylometazoliny

Proces bedzie prowadzony w czterech etapach w temperaturze max. 75°C przy cinieniu

atmosferycznym lub prozni uzyskiwanej przy pomocy pomp prézniowych. Surowcem do

procesu bedzie Xylometazolina techniczna.

a) etap pierwszy X1 - oczyszczanie z weglem w reaktorze szklanym o S$redniej
pojemnosci 100 dm’® zabezpieczonym chtodnica zwrotna. Odsaczenie wegla bedzie
przeprowadzone na nuczy filtracyjnej. Filtrat bedzie poddany zakwaszeniu
i krystalizacji w reaktorze emaliowanym o $redniej objetosci 150 dm’.
Wykrystalizowany osad X1 bedzie odsaczany na nuczy filtracyjnej i poddawany
suszeniu w suszarce tacowej. Czas trwania procesu — ok. 9 godz. Produkt begdzie
suszony przez ok. 8 godz.

b) etap drugi X2 - oczyszczanie z weglem w reaktorze szklanym o $redniej pojemnosci
100 dm’. Odsaczenie wegla bedzie przeprowadzone na nuczy filtracyjnej. Filtrat bedzie
poddawany alkalizowaniu i krystalizacji w reaktorze emaliowanym o $redniej objgtosci
150 dm’. Wykrystalizowany osad X2 bedzie odsaczony na nuczy filtracyjnej
i poddawany suszeniu w suszarce tacowej. Czas trwania procesu — ok. 10 godz.
Produkt bedzie suszony przez ok. 16 godz.

c) etap trzeci X3 bedzie prowadzony identycznie jak etap pierwszy.

d) etap czwarty X4 - oczyszczanie z weglem w reaktorze szklanym o $redniej pojemnos$ci
100 dm” zabezpieczonym chtodnica zwrotna. Odsaczenie wegla bedzie prowadzone na
nuczy filtracyjnej. Filtrat bedzie zatezany w wyparce szklanej o $redniej pojemnosci
50/100 dm® i wychtadzany. Wykrystalizowany osad X4 bedzie odsaczany na nuczy
filtracyjnej 1 poddawany suszeniu w suszarce tacowej. Czas trwania procesu —
ok. 14 godz. Produkt bgdzie suszony przez ok. 4 godz.

1.2.2.10. Laboratorium Kontroli Migdzyoperacyjnej dla Oddzialu Syntez

Laboratorium Kontroli Migdzyoperacyjnej przy Oddziale Syntez bedzie prowadzito

badania dla potrzeb tego Oddziatu, ktére beda obejmowaty:

- badania  materiatbw  wyjSciowych  (zawartos¢ MgO, zawarto$¢  wody

w rozpuszczalnikach po regeneracji),
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- badania produktow posrednich poszczegdlnych etapow syntezy (pH, wspoédtczynnik

refrakcji, zawartos¢ wody, zawarto$¢ substancji),

- badania produktéow luzem - serie jednostkowe (pH, zawarto§¢ wody, zawarto$ci

substancji, strata po suszeniu, zawartos¢ chlorkow, zawarto§¢ popiotu siarczanowego,

klarowno$¢, barwa, temperatura topnienia),

- testy kamforowe.

II. Maksymalna dopuszczalna emisje w warunkach normalnego funkcjonowania

instalacji

I1.1. Emisja gazéw i pyléw wprowadzanych do powietrza z instalacji

II.1.1. Maksymalna dopuszczalna wielko$¢ emisji gazoéw 1 pytow ze zrodet i emitorow

Tabela 1
Lp. Zrédlo emisji Emitor Dopuszczalna wielko$¢ emisji
Rodzaj substancji| kg/h Mg/rok
Zanieczysz-
czajacych
1. |Linia syntezy 21 Aceton 0,0001 0,0001
Chlorchinaldyny
2. |Linia syntezy 22 Aceton 0,0034 0,0034
Chlorchinaldyny Chlor 0,0061 0,0080
Chlorowodor 0,0480 0,0620
Dwutlenek siarki 0,0360 0,0200
3. |Suszarka potproduktu - 24 Aceton 0,0125 0,0110
linia syntezy Pyt ogotem 0,0077 0,0070
Chlorchinaldyny Pyl zawieszony 0,0077 0,0070
PM10
4. |Suszarka (nr 2) 25 Aceton 0,0547 0,3180
potproduktu i produktéw Metanol 0,0142 0,0034
koncowych z linii: Octan etylu 0,2844 0,3750
syntezy Etidronianu, Pyt ogotem 0,0550 0,3190
oczyszczania Pyl zawieszony 0,0550 0,3190
Clopamidu, syntezy PM10
Bisoprololu,
oczyszczania
Xylometazoliny, syntezy
Tolperisonu.
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5. | Suszarka (nr 3) 26 Aceton 0,0449 0,2220
potproduktu i produktow Metanol 0,0142 0,0030
koncowych z linii: Octan etylu 0,2844 0,3750
oczyszczania Pyt ogétem 0,0067 0,0400
Clopamidu, syntezy Pyt zawieszony 0,0067 0,0400
Bisoprololu, PM10
oczyszczania
Xylometazoliny, syntezy
Etidronianu, syntezy
Tolperisonu, syntezy
Alendronianu, syntezy
Dipromalu

6. |Suszarka (nr 1) produktu 27 Pyt ogotem 0,0010 0,0020
koncowego z linii Pyt zawieszony
Chlorchinaldyny PM10

7. | Wentylacja — 28 Aceton 0,0025 0,0130
pomieszczenie suszarek Metanol 0,0007 0,0003
PS 012 Octan etylu 0,0142 0,0380

8. | Mtlynek i granulator 30 Pyt ogotem 0,0966 0,0193

Pyl zawieszony 0,0966 0,0193
PM10

9. |Wentylacja - 31 Chlorowodor 0,0062 0,0020
pomieszczenie PS 024 Toluen 0,0411 0,1260
linie: syntezy Octan etylu 0,4267 0,2610
Bisoprololu, syntezy Chlorek metylenu 0,1649 0,1900
Tolperisonu, Metanol 0,2015 0,0200
oczyszczanie
Xylometazoliny

10. | Wentylacja - 32 Octan etylu 0,3235 0,4840
pomieszczenie PS 024 Chlorek metylenu 0,1808 0,2550
linia syntezy
Tolperisonu

11. | Wentylacja — 33 Toluen 0,2440 0,5150
pomieszczenie PS016 Octan etylu 0,0810 0,0700
1 PS 022 linii: syntezy Aceton 0,2456 1,4264
Dipromalu, syntezy Chlorowodor 0,0103 0,0458
Alendronianiu, syntezy Kwas octowy 0,0134 0,0141
Etidronianiu, syntezy Metanol 0,1730 0,0285
Bisoprololu, syntezy
Tolperisonu,
oczyszczanie
Clopamidu,
oczyszczanie
Xylometazoliny

12. | Wyciag - Laboratorium 50 Amoniak 0,010 0,0010
Kontroli Kwas octowy 0,010 0,0010
Migdzyoperacyjnej Metanol 0,010 0,0010

13. | Wentylacja og6lna — 51 Pyl ogotem 0,0242 0,0048
Mtynownia Pyt zawieszony 0,0242 0,0048
i Granulownia PM10
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II.1.2. Maksymalna dopuszczalna emisja roczna z instalacji

Tabela 2
Lp. | Rodzaj substancji zanieczyszczajacych Dopuszczalna wielko$¢ emisji
[Mg/rok]
1. |Aceton 1,994
2. | Amoniak 0,001
3. |Chlor 0,008
4. |Chlorowodor 0,110
5. | Chlorek metylenu 0,445
6. |Dwutlenek siarki 0,020
7. |Kwas octowy 0,015
8. |[Metanol 0,056
9. |Octan etylu 1,603
10. |Pyl zawieszony PM10 0,386
11. |Toluen 0,641

I1.2. Dopuszczalng wielkos$¢ emisji Sciekow z instalacji

I1.2.1. llo$¢ odprowadzanych $ciekdéw przemystowo-bytowych

Qmax d—
Qmax m

Qmax -

18,3 m*/d

550,0 m3/miesiqc

6600,0 m*/rok

I1.2.2. Stgzenia zanieczyszczen w Sciekach przemystowo-bytowych wprowadzanych do

urzadzen kanalizacyjnych

Tabela 3
Lp. Oznaczenie Jednostka Dopuszczalne stezenia
zanieczyszczen w Sciekach
odprowadzanych z instalacji

1. | Temperatura °C 35

2. | Odczyn (pH) - 6,5-9,5

3. BZT;5 mgQO,/1 400

4. | CHZT mgO,/1 700

5. | Zawiesiny ogolne mg/l 320

6. | Substancje  ekstrahujace mgO,/1 100
si¢ eterem naftowym

7. Azot amonowy mgNnpa/l 200

8. Azot azotynowy mgNno2/1 10

9. | Fosfor og6lny mgP/1 7,2

10. | Siarczany mgSOy/1 500

11. | Chlorki mgCl/1 1000

12. | Substancje mg/1 15
powierzchniowo  czynne
anionowe

13. | Fenole lotne  (indeks mg/1 15
fenolowy)
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14. | Rodanki mgSCN/1 30

15. | Otéw mgPb/1 1,0
16. | Miedz mgCu/l 1,0
17. | Nikiel mgNi/l 1,0
18. | Cynk mgZn/l 5,0

I1.3. Dopuszczalne rodzaje i ilosci wytwarzanych odpadow

I1.3.1. Odpady niebezpieczne

Tabela 4

Lp. Kod

odpadu

Rodzaj odpadu

Zrédlo powstawania
odpadu

Ilos¢
[Mg/rok]

1. |070504*

Inne rozpuszczalniki
organiczne, roztwory
zZ przemywania 1 ciecze
macierzyste

synteza salicylanu

choliny

35,0

2. | 0705 08%*

Inne
podestylacyjne
i poreakcyjne

pozostatosci

synteza substancji
farmaceutycznych,
regeneracja
rozpuszczalnikow
organicznych,
wykonywanie
laboratoryjnych

analiz

14,0

3. 07 05 09*

Zuzyte sorbenty 1 osady
pofiltracyjne  zawierajace
zwiazki chlorowcow

synteza substancji
farmaceutycznych

20,0

4. 10705 10*

Inne  zuzyte sorbenty
i osady pofiltracyjne

synteza substancji
farmaceutycznych

10,0

5. |070511*

Osady z  zakladowych
oczyszczalni Sciekow
zawierajace substancje
niebezpieczne

czyszczenie kanalizacji
wewnatrzzaktadowej lub
podczyszczalni §ciekow

10,0

6. 07 05 13*

Odpady stale zawierajace
substancje niebezpieczne

przeterminowane lub
niedopuszczone do
sprzedazy substancje
farmaceutyczne, badanie
produktow
farmaceutycznych

1,0

7. 07 05 80*

Odpady ciekle zawierajace
substancje niebezpieczne

przeterminowane lub
niedopuszczone do
sprzedazy substancje
farmaceutyczne

1,0

8. 1501 10*

Opakowania  zawierajace
pozostatosci substancji
niebezpiecznych lub nimi
zanieczyszczone
(np.  $rodkami
roslin I 1 I klasy
toksyczno$ci —  bardzo
toksyczne i toksyczne)

ochrony

odpadowe opakowania
po substancjach
chemicznych
1 preparatach

2,0
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1502 02*

Sorbenty, materiaty
filtracyjne (w tym filtry
olejowe nieujete w innych
grupach),  tkaniny  do
wycierania (np. szmaty,
$cierki) 1 ubrania ochronne
zanieczyszczone
substancjami
niebezpiecznymi(np. PCB)

zuzyta odziez ochronna,
zuzyte filtry z urzadzen
produkcyjnych,
czy$ciwo  z

1 urzadzen

maszyn

2,0

10.

16 02 13*

Zuzyte urzadzenia
zawierajace niebezpieczne
elementy inne niz
wymienione w 16 02 09 do
16 02 12

swietlowki,
urzadzenia

zuzyte
zuzyte
komputerowe
1 kserograficzne

2,0

11.

16 05 07*

Zuzyte
chemikalia

nieorganiczne
zawierajace
substancje  niebezpieczne
(np. przeterminowane
odczynniki chemiczne)

przeterminowane
odczynniki chemiczne

0,5

12.

16 05 08*

Zuzyte organiczne
chemikalia zawierajace
substancje  niebezpieczne
(np. przeterminowane
odczynniki chemiczne)

przeterminowane
odczynniki chemiczne

0,5

13.

16 81 01*

Odpady wykazujace
wlasciwosci niebezpieczne

uszkodzone termometry

0,1

11.3.2. Odpady inne niz niebezpieczne

Tabela 5

Lp.

Kod
odpadu

Rodzaj odpadu

Zrédlo powstawania
odpadu

Hos¢
[Mg/rok]

1.

0705 14

Odpady state inne niz

wymienione w 07 05 13

przeterminowane
surowce do produkcji

1,0

07 05 81

Odpady cieklte inne niz
wymienione w 07 05 80

przeterminowane
surowce do produkcji

1,0

150101

Opakowania z  papieru
i tektury

opakowania
surowcach

1 urzadzeniach
produktach

pPo

lub

5,0

1501 02

Opakowania z
sztucznych

tworzyw

pakowanie
gotowych

Wyrobow

10,0

1501 04

Opakowania z metali

opakowania
surowcach

1 urzadzeniach
produktach

pPo

lub

5,0

1501 05

Opakowania
wielomaterialowe

opakowania
surowcach
produktach

po
lub

5,0
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7. 1501 07 |Opakowania ze szkla opakowania po zuzytych 1,0
odczynnikach, szkto
laboratoryjne

8. 16 05 09 |Zuzyte chemikalia inne niz|przeterminowane 0,5

wymienione w 16 05 06,|odczynniki chemiczne
16 0507 Iub 16 05 08

9. 17 04 05 |Zelazo i stal demontaz elementow 25,0
instalacji wentylacyjne;j
i produkcyjnych

I1.4. Dopuszczalny poziom emisji halasu do Srodowiska z instalacji

Ustalam dopuszczalng emisje,

wyrazona poprzez réwnowazny poziom dzwigku

emitowanego na tereny dzialek gdzie zlokalizowana jest zabudowa mieszkaniowa,

potozone lezace na polnocny zachdd od granic instalacji, w zalezno$ci od pory dnia

W nastgpujacy sposob:

— w godzinach od 6.00 do 22.00
— w godzinach od 22.00 do 6.00

- 55 dB(A),
- 45 dB(A).

II1. Wielko$¢ maksymalnej dopuszczalnej emisji oraz maksymalny dopuszczalny czas

utrzymvywania sie uzasadnionvch technologicznie warunkow eksploatacyjnvch

odbiegajacych od normalnych

Zgodnie z warunkami normalnej pracy instalacji okreslonymi w punkcie II decyzji.

IV. Warunki wprowadzania do Srodowiska substancji lub energii i wymagane dzialania,

w tym SrodKki techniczne majace na celu zapobieganie lub ograniczanie emisji

IV.1. Warunki wprowadzania gazow i pylow do powietrza

IV.1.1. Miejsca i sposdb wprowadzania gazow 1 pytéw do powietrza

Tabela 6
Lp. |Emitor | Wysokos$¢ Srednica Predkosé¢ | Temperatura | Czas pracy
emitora [m] | emitora u gazow na gazow na emitora
wylotu [m] wylocie wylocie [h/rok]
emitora emitora [K]
[m/s]
1. 21 12,0 0,70 9,0 318 1000
(wyrzutnia
typu E)
2. 22 11,0 0,60 7,9 293 1300
(wyrzutnia
typu E)
3. 24 6,0 0,20 15,1 318 850
(wyrzutnia
typu E)
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4. 25 8,0 0,315 13,2 318 5808
(wyrzutnia
typu E)
5. 26 7,8 0,315 13,2 318 5808
(wyrzutnia
typu E)
6. 27 7,0 0,315 13,2 318 2000
(wyrzutnia
typu E)
7. 28 7,5 0,450 2,8 293 5280
(wyrzutnia
typu E)
8. 30 8,5 0,40 8,0 293 200
(wyrzutnia
typu E)
9. 31 8,5 0,80 8,0 293 3080
(wyrzutnia
typu E)
10. 32 12,0 0,70 9,0 293 1496
(wyrzutnia
typu E)
11. 33 12,5 0,90 11,8 293 5808
(wyrzutnia
typu E)
12. 50 5,3 0,55 zadaszony 293 100
13. 51 5,3 0,40 zadaszony 293 200

IV.1.2. Ustalam sposob redukcji zanieczyszczen

IV.1.2.1. Opary gazow odprowadzanych emitorem nr 22 (w fazie syntezy
Chlorchinaldyny) beda redukowane w dwoch rownoleglych zestawach phuczek
zawierajacych: roztwor tiosiarczanu sodu i wodorotlenku sodu ze skuteczno$cia
ok. 99%.

IV.1.2.2. Opary gazéw odprowadzanych emitorem nr 31 (w fazie syntezy Tolperisonu)
beda redukowane w zestawie phluczek zawierajacym roztwor wodorotlenku sodu
ze skutecznos$cia ok. 99%.

IV.1.2.3. Opary gazéw odprowadzanych emitorem nr 33 beda redukowane w dwoéch
rownoleglych zestawach ptuczek zawierajacych roztwor wodorotlenku sodu oraz

wodg ze skutecznoscia ok. 99%.

IV.2. Warunki poboru wody i emisji Sciekow z instalacji
IV.2.1. Pobor wody dla potrzeb instalacji bezposrednio ze srodowiska — nie wystepuje.
Pobor wody dla potrzeb sanitarno-bytowych i technologicznych instalacji od dostawcy

zewngtrznego (na podstawie umowy cywilno-prawnej).
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IV.2.2. Punkt graniczny instalacji w zakresie wprowadzania do obcych urzadzen
kanalizacyjnych $ciekéw przemyslowo-bytowych stanowi studzienka sanitarna Nr 1
usytuowana na kolektorze sanitarnym w ul. Przemystowej przy parkingu.

IV.2.3. Zakazuje si¢ bezposredniego wprowadzanie Sciekoéw do wod powierzchniowych,
podziemnych 1 do ziemi

IV.3. Sposoby postgpowania z wytwarzanymi odpadami

IV.3.1. Miejsce 1 sposdéb magazynowania odpadow

IV.3.1.1. Odpady niebezpieczne

Tabela 7
Lp. Kod Rodzaj odpadu Sposob i miejsce magazynowania
odpadu
1. |07 05 04* |Inne rozpuszczalniki|w beczkach 200 1, plombowanych
organiczne, roztwory |w Magazynie Materiatow
z przemywania 1 ciecze|Latwopalnych i Trucizn (konstrukcja
macierzyste budynku lekka, posadzka betonowa,
kanalizacja  zabezpieczona  przed
nieckontrolowanym sptywem substancji
toksycznych)
2. |07 05 08* |Inne pozostatosci|a) pltynne odpady poprodukcyjne
podestylacyjne magazynowane w beczkach
1 poreakcyjne metalowych 60-200 1, szczelnych,
zamykanych; beczki magazynowane
w Magazynie Odpadow

Poprodukcyjnych nr 1 (wiata metalowa,
zadaszona, ktorej podstawe stanowi
wanna betonowa uniemozliwiajaca
wyciek odpadu poza jej obrgb
w  przypadku awarii; kanalizacja

deszczowa wokot magazynu
zabezpieczona przed
nieckontrolowanym sptywem
zanieczyszczen);

b) plynne odpady poreakcyjne
z laboratoriow zaktadowych
magazynowane w szczelnych,

zamykanych pojemnikach z tworzywa
sztucznego o poj. 10-60 | lub butelkach
szklanych o poj. 1-2 I 1 przekazywany
do magazynu Odpadow
Poprodukcyjnych nr 1
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3. {07 0509*

Zuzyte sorbenty 1 osady
pofiltracyjne  zawierajace
zwiazki chlorowcow

w szczelnych, zamykanych
opakowaniach transportowych (beczki
z tektury prasowanej z metalowymi
obreczami i deklami ze sklejki lub ptyty
pilsniowej o poj. 30-100kg lub beczki
metalowe o poj. 30-100kg); miejsce
magazynowania — Magazyn Odpadow
Poprodukcyjnych nr 1

substancje niebezpieczne

4. 10705 10* [Inne zuzyte sorbenty i|w szczelnych, zamykanych

osady pofiltracyjne opakowaniach transportowych (beczki

z tektury prasowanej z metalowymi

obreczami i deklami ze sklejki lub ptyty

pilsniowej o poj. 30-100kg lub beczki

metalowe o poj. 30-100kg); miejsce

magazynowania — Magazyn Odpadow
Poprodukcyjnych nr 1

5. |070511*|Osady z  zakladowych|odpad wywozony na biezaco w trakcie

oczyszczalni sciekdw | czyszcezenia lub wybierany jest do 2001

zawierajace substancje |beczek metalowych przechowywanych

niebezpieczne okresowo w Magazynie Odpadéw
Poprodukcyjnych nr 1

6. | 0705 13* |Odpady stale zawierajace|w szczelnych, zamykanych

opakowaniach transportowych (beczki
z tektury prasowanej z metalowymi
obrgczami 1 deklami ze sklejki lub plyty

pilséniowej; o poj. 30-100kg lub
opakowania z tworzyw sztucznych
0 poj. 10-100dm”); beczki

magazynowane w Magazynie Odpadow
Poprodukcyjnych nr 1

7. 10705 80%*

Odpady ciekle zawierajace
substancje niebezpieczne

w  beczkach  metalowych  lub
z tworzywa sztucznego 60-200 I,
szczelnych,  zamykanych;  beczki

magazynowane w Magazynie Odpadow
Poprodukcyjnych nr 1

8 | 1501 10*

Opakowania  zawierajace
pozostatosci substancji
niebezpiecznych lub nimi
zanieczyszczone

(np. $rodkami  ochrony
ro$lin I 1 II  klasy
toksycznosci —  bardzo

toksyczne i toksyczne)

w  wydzielonym sektorze Magazynu
Trucizn znajdujacym si¢ w Magazynie
Surowcow (pomieszczenie
przystosowane do przechowywania
trucizn) lub w Magazynie Odpadow
Poprodukcyjnych nr 2 (konstrukcja
lekka, bez kanalizacji, zamykany)
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9. 1502 02* |Sorbenty, materiaty|a)  zuzyta odziez ochronna -
filtracyjne (w tym filtry|magazynowana w Magazynie Odpadéw
olejowe nieujete w innych|Poprodukcyjnych nr 1 lub Magazynie
grupach),  tkaniny  do|Odpadéw Poprodukcyjnych nr 2
wycierania (np. szmaty,|b) zuzyte filtry =z urzadzen
Scierki) i ubrania ochronne |produkcyjnych pakowane
zanieczyszczone w opakowania transportowe (pudia
substancjami tekturowe po nowych filtrach itp.)
niebezpiecznymi(np. PCB) |1 magazynowane w wiacie Magazynu

Technicznego  (podloze  betonowe,
zadaszenie, kanalizacja zabezpieczona
przed przedostaniem si¢ odpadu,
pomieszczenie zamykane)

c) czySciwo z maszyn i urzadzen -
zbierane do worké6w na Smieci
w  Warsztacie Mechanicznym, a
nastepnie przekazywane do Magazynu
Odpadéw Poprodukeyjnych nr 1

10. | 16 02 13* | Zuzyte urzadzenia|a) zuzyte S$wietlowki magazynowane
zawierajace niebezpieczne |beda W pojemniku KS-2
elementy inne niz|przystosowanym do przechowywania
wymienione w 16 02 09 do |zuzytych lamp oswietleniowych
16 02 12 w wiacie Magazynu Technicznego

(podtoze betonowe, zadaszenie,
kanalizacja  zabezpieczona  przed
przedostaniem sig odpadu,
pomieszczenie zamykane),

b) zuzyte urzadzenia komputerowe
magazynowane beda w Magazynie
Dzialu Glownego Mechanika
1 Gtownego Energetyka — wydzielona
cze$¢ budynku Archiwum

11. | 16 05 07* | Zuzyte nieorganiczne |w opakowaniach fabrycznych,
chemikalia zawierajace |a W przypadku uszkodzen
substancje  niebezpieczne |zabezpieczane w dodatkowym
(np. przeterminowane | opakowaniu  dobieranym zgodnie
odczynniki chemiczne) z wlasciwosciami odpadu;

przechowywane w pomieszczeniach
uzytkownika

12. | 16 05 08* | Zuzyte organiczne |w opakowaniach fabrycznych,
chemikalia zawierajace |a w przypadku uszkodzen
substancje  niebezpieczne |zabezpieczane W dodatkowym
(np. przeterminowane |opakowaniu  dobieranym  zgodnie
odczynniki chemiczne) z wlasciwosciami odpadu;

przechowywane w pomieszczeniach
uzytkownika

13. |16 81 01* | Odpady wykazujace|w szczelnym opakowaniu w komorce
wlasciwosci niebezpieczne |organizacyjnej, w ktorej powstat
(uszkodzone termometry)

SR.IV-6618/3/05

Strona 19 z 34




IV.3.1.2. Odpady inne niz niebezpieczne

Tabela 8

Lp. Kod Rodzaj odpadu Sposob i miejsce magazynowania

odpadu

1. | 070514 |Odpady stale inne niz|w oryginalnych opakowaniach

wymienione w 07 05 13 jednostkowych producenta,
w Magazynie Odpadow
Poprodukcyjnych nr 1
2. | 070581 [Odpady ciekle inne niz|w beczkach metalowych 60-200 I,
wymienione w 07 05 80 szczelnych,  zamykanych;  beczki
magazynowane w Magazynie Odpadow
Poprodukcyjnych nr 1
3. | 150101 |Opakowania z papieru|w  Magazynie = Makulatury  lub
1 tektury w kontenerze transportowym stojacym
przy Magazynie Makulatury
(murowany  budynek o lekkiej
konstrukcji bez kanalizacji)

4. | 150102 |Opakowania z tworzyw|w jednym z sektorow Magazynu

sztucznych Surowcow Wtornych (teren
utwardzony, ogrodzony, zadaszony,
brak kanalizacji), lub w wiacie
Magazynu Technicznego

5. | 1501 04 [Opakowania z metali w wiacie Magazynu Technicznego
(podtoze betonowe, zadaszenie,
kanalizacja zalakowana, pomieszczenie
zamknigte)

6. | 150105 |Opakowania w jednym z sektorow  Magazynu

wielomateriatowe Surowcow Wtérnych (teren
utwardzony, ogrodzony, zadaszony,
brak kanalizacji)

7. | 150107 |Opakowania ze szkta w jednym z sektorow Magazynu
Surowcéw  Wtornych w  beczkach
tekturowych

8. | 16 0509 |Zuzyte chemikalia inne niz|w opakowaniach fabrycznych

wymienione w 16 05 06,|w Magazynie Odpadow
16 05 07 lub 16 05 08 Poprodukcyjnych nr 1

9. | 170405 |Zelazo i stal w jednym z bokséw Magazynu

Surowcow Wtérnych

IV.3.2. Sposéb dalszego gospodarowania odpadami

IV.3.2.1. Odpady niebezpieczne

Tabela 9
Lp. Kod Rodzaj odpadu Procesy
odpadu gospodarowania
odpadami
1. |07 0504* |Inne rozpuszczalniki organiczne, roztwory R14, D10
Z przemywania i ciecze macierzyste
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2. 10705 08* |Inne pozostatosci podestylacyjne D10
i poreakcyjne

3. |07 0509* |Zuzyte sorbenty 1 osady pofiltracyjne D10
zawierajace zwiazki chlorowcoéw

4. |07 05 10* |Inne zuzyte sorbenty i osady pofiltracyjne R14, D10

5. [070511*|Osady z zaktadowych oczyszczalni $ciekow D5, D10
zawierajace substancje niebezpieczne

6. |070513* |Odpady stale zawierajace  substancje R14, D10
niebezpieczne

7. 10705 80* |[Odpady ciekle zawierajace substancje R14, D10
niebezpieczne

8. | 1501 10* [Opakowania zawierajace pozostatosci R14, D10
substancji  niebezpiecznych  lub  nimi
zanieczyszczone (np. Srodkami ochrony
ro$lin I 1 II klasy toksyczno$ci — bardzo
toksyczne i toksyczne)

9. [150202* |Sorbenty, materiaty filtracyjne (w tym filtry R14, D10
olejowe nieujete w innych grupach), tkaniny
do wycierania (np. szmaty, $cierki) i ubrania
ochronne  zanieczyszczone  substancjami
niebezpiecznymi(np. PCB)

10. | 16 02 13* |Zuzyte urzadzenia zawierajace niebezpieczne| R4, D10, R14 , D9
elementy inne niz wymienione w 16 02 09 do
16 02 12

11. | 16 05 07* | Zuzyte niecorganiczne chemikalia zawierajace R14, D9, D10
substancje niebezpieczne (np.
przeterminowane odczynniki chemiczne)

12. | 16 05 08* | Zuzyte organiczne chemikalia zawierajace R14, D9, D10
substancje niebezpieczne (np.
przeterminowane odczynniki chemiczne)

13. |16 81 01* [Odpady wykazujace wlasciwosci R14
niebezpieczne (uszkodzone termometry)

IV.3.2.2. Odpady inne niz niebezpieczne
Tabela 10
Lp. Kod Rodzaj odpadu Procesy
odpadu gospodarowania
odpadami

1. | 070514 |Odpady state 1inne niz wymienione R1,R14, D10
w 07 0513

2. | 070581 |Odpady ciekle 1inne niz wymienione R1,R14, D10
w 07 05 80

3. | 150101 |Opakowania z papieru i tektury R3

4. 1501 02 |Opakowania z tworzyw sztucznych R1,R5

5. | 1501 04 |Opakowania z metali R4, R14

6. 1501 05 |Opakowania wielomaterialowe R1, R4, R14

7. | 150107 |Opakowania ze szkta R5
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8. 1160509

Zuzyte chemikalia inne niz wymienione R1,R14, D10

w 16 0506, 16 05 07 lub 16 05 08

9. | 170405

Zelazo i stal

R4

IV.3.3. Warunki gospodarowania odpadami

IV.3.3.1. Wytworzone odpady wymienione w punkcie 1.3 decyzji beda przekazywane

specjalistycznym firmom posiadajacym wazne zezwolenie na prowadzenie

dziatalnos$ci w zakresie zbierania, odzysku lub unieszkodliwiania odpadami.

IV.3.3.2. Usuwane odpady beda zabezpieczone przed przypadkowym rozproszeniem

w trakcie transportu i czynnosci przetadunkowych.

1V.3.3.3. Gospodarka odpadami bgdzie odbywac¢ si¢ zgodnie z instrukcja zatwierdzona

przez Zarzad Spoiki.

IV.3.3.4. Drogi i place wewngtrzne, ktorymi bedzie si¢ odbywat transport odpadow

beda szczelne 1 utwardzone.

IV.4. Parametry charakteryzujace warunki emisji energii do Srodowiska

Warunki wprowadzania energii w postaci hatasu do srodowiska okresla tabela ponize;.

Wymiana urzadzen wymienionych w tabeli charakteryzujacych instalacj¢ pod

wzgledem akustycznym nie stanowi istotnej zmiany instalacji o ile zachowane zostana

okreslone w niej charakterystyczne parametry akustyczne.

Tabela 11
Lp. Kod Nazwa zrodla halasu Maksymalny czas
zrodia pracy zrodla w ciagu
halasu doby
1. Bl Budynek Oddziatu Syntez pora dzienna
z urzadzeniami technologicznymi 16 h
o wysokosci ok. 5,0 m pora nocna
8 h
2 P1 Maszynownia I11 pora dzienna
wentylacji Oddziatu Syntez 16 h
zlokalizowana przy elewacji pora nocna
ptd.-zach. budynku Form I 8 h
o wysokosci: ok. 4,0 m
3 P2 Chtodnie wentylatorowe pora dzienna
(nad basenem p.poz.) 16 h
o wysokosci ok. 1,5 m pora nocna
8h
4 P3 Wyloty urzadzen wentylacyjnych pora dzienna
— dach budynku Oddzialu Syntez 16 h
na wysokosci ok. 5,0 m pora nocna
8h
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V. Rodzaj i maksymalnag ilo$¢ wykorzystywanej energii, materialow, surowcow i paliw

V.1. Pobor wody dla potrzeb instalacji

Tabela 12

Lp. Rodzaj wody Pobor wody | Pobor wody | Pobér wody
[m3/d0bg] [m3/miesiqc] [m3/r0k]
1. | Woda dla potrzeb sanitarno- 18,3 550 6600
bytowych i technologicznych

V.2. Ilo$¢ surowcow i materialow stosowanych w produkcji

Tabela 13
Lp. Rodzaj materialow i surowcow Jednostka Zuzycie
1. | Alkamina Mg/rok 10,0
2. |Salicylan sodu Mg/rok 18,0
3. |Etanol Mg/rok 23,0
4. | Chlorek metylu Mg/rok 6,0
5. |Kwas 2-propylooctowy Mg/rok 1,4
6. |Aceton Mg/rok 9,5
7. | 8-hydroksychinaldyna Mg/rok 2,2
8. |Kwas mrowkowy Mg/rok 6,0
9. |Chlor Mg/rok 2,0
10. | Wodorotlenek sodu Mg/rok 4,0
11. | Alkohol p-hydroksybenzylowy Mg/rok 1,0
12. |Izopropoksyetanol Mg/rok 3,0
13. | Chlorek metylenu Mg/rok 6,0
14. | Izopropanol Mg/rok 2,0
15. | Octan etylu m’/rok 8,0
16. | Toluen Mg/rok 2,0
17. | Trojchlorek fosforu Mg/rok 0,7
18. | Chlorek glinu Mg/rok 1,4
19. | Chlorowodorek piperydyny Mg/rok 0,6
20. | Epichlorohydryna Mg/rok 1,32
21. |Izopropyloamina Mg/rok 1,0
22. | Xylometazolina techniczna Mg/rok 0,1
23. | Clopamid techniczny Mg/rok 2,5
24. | Tlenek magnezu Mg/rok 0,85
25. | Kwas aminobutylowy Mg/rok 0,5
26. | Metanol Mg/rok 9,3
27. | Kwas octowy Mg/rok 3,9
28. | Kwas propionowy Mg/rok 2,2

V.3. Zuzycie energii dla potrzeb wlasnych instalacji

Tabela 14

Lp.

Rodzaj energii

Jednostka

Zuzycie energii

1.

Energia elektryczna

MWh/rok

260
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VI. Zakres i sposob monitorowania procesow technologicznych, w tym pomiaru

i ewidencjonowania wielko$ci emisji

VI.1. Monitoring proceséw technologicznych

VI.1.1. Sprawdzanie szczelnosci aparatury reakcyjnej przed nastawieniem kazdej serii:

— napelnianie ci$nieniowe azotem 1 kontrole wymaganego ci$nienia wewnatrz
uktadu przy uzyciu manometréw,

— wizualna kontrola szczelno$ci zaworéw spustowych w czasie mycia wstepnego
instalacji procesowe;.

VI.1.2. Sprawdzanie poprawnosci dziatania uktadéw pomocniczych przy kazdej serii:

— proznia — poprzez odczyt wielkosci prozni na wakuometrach,
— uktad chlodzenia solanka — poprzez ciagly pomiar temperatury.

VI.1.3. Monitorowanie parametrow technologicznych poprzez wykonywanie przy
kazdej serii analiz laboratoryjnych w Laboratorium Kontroli Migdzyoperacyjne;j,
charakterystycznych dla danej syntezy (szczegdlowy wykaz oznaczen okres§lony jest
w instrukcjach technologicznych).

VI.1.4. Kontrola temperatury i ci$nienia poprzez odczyty kilka razy na seri¢ na
termometrach i mannometrach umiejscowionych w instalacjach procesowych.

VI.1.5. Kontrola czasu prowadzenia syntezy kilka razy na serig, zgodnie z wytycznymi
zawartymi w instrukcjach technologicznych.

VI.1.6. Wskazniki zuzycia surowcow na jednostke produkcji

- oczyszczanie Clopamidu 19,69 kg/kg produktu
- synteza Dipromalu 10,84 kg/Kg produktu
- synteza Alendronianu sodu 41,72 kg/Kg produktu
- synteza Fumaranu Bisoprololu 90,53 kg/kg produku
- synteza Chlorchinaldyny 67,863 kg/kg produku
- synteza Etidronianu Disodowego 17,24 kg/Kg produktu
- synteza Salicylanu Choliny 2,62 kg/Kg produku
- synteza Chlorowodorku Tolperisonu 71,28 kg/Kg produktu
- oczyszczanie Xylometazoliny 41,41 kg/kg produktu

VI.2. Monitoring emisji gazow i pylow do powietrza
VI.2.1. Stanowiska do pomiaru wielko$ci emisji w zakresie gazow lub pytow do

powietrza bgda zamontowane na emitorach 32 i 33.
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VI.2.2. Stanowiska pomiarowe winny by¢ na biezaco utrzymywane w stanie

umozliwiajacym prawidlowe wykonanie pomiaréw emisji oraz zapewniajacym

zachowanie wymogéw BHP.

V1.2.3. Zakres i czgstotliwos¢ prowadzenia pomiaréw emisji z emitoréw:

Tabela 15

Lp.

Emitor Czestotliwos¢ pomiaréow Oznaczane substancje

1.

32 co najmniej co roku Octan etylu
Chlorek metylenu

2.

33 co najmniej co roku Toluen
Octan etylu
Aceton
Chlorowodor
Kwas octowy
Metanol

VI1.2.4. Pomiary emisji nalezy wykonywa¢ metodami opisanymi w Polskich Normach.

VI1.3. Monitoring poboru wody i odprowadzanych Sciekow

VI.3.1. Prowadzacy instalacj¢ bedzie wykonywat systematyczne pomiary iloSci

pobieranej wody za pomoca wodomierza W-1 zlokalizowanego w pomieszczeniu
PS004 i wodomierza W-2 zlokalizowanego w pomieszczeniu TA009
z czestotliwoscia co najmniej 1 raz na miesiagc. Wyniki beda rejestrowane

1 przechowywane przez okres 5 lat.

VI1.3.2. Prowadzacy instalacj¢ begdzie okreslal ilosci odprowadzanych $ciekow

przemystowo-bytowych z instalacji na podstawie pomiaru ilosci pobranej wody dla
instalacji. Przyjmuje sig, ze ilo§¢ $cickow przemystowo-bytowych odprowadzanych
z instalacji jest rowna ilosci pobierane] wody. Prowadzacy instalacj¢ winien
wykazywa¢ dobowa ilo$¢ S$ciekow przemystowo-bytowych odprowadzanych

z instalacji.

VI1.3.3. Pomiary jakosci $ciekow we wskaznikach okreslonych w pkt I1.2.2 niniejszej

decyzji nalezy wykonywac¢ w pierwszym miesiacu kazdego kwartatu.

VI1.3.4. Pomiary stgzen: 1,2-dichloroetan (EDC), trichlorometan (chloroform),

tetrachlorometan (czterochlorek wegla), rte¢, kadm, w $ciekach nalezy wykonywac
w pierwszym miesiacu kazdego kwartatu, z rownoczesnym pomiarem jako$ci wody
pobieranej dla instalacji w tych samych wskaznikach. Wyniki beda rejestrowane

1 przechowywane przez okres 5 lat.
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VI1.3.5. Poboru préb $ciekoéw przemystowo-bytowych do analizy odbywac si¢ bedzie ze
studzienki sanitarnej Nr 1 usytuowanej na kolektorze sanitarnym w ul. Przemystowej
przy parkingu.

VI.3.6. Pomiary jako$ci S$ciekdbw nalezy wykonywa¢ metodykami opisanymi
w przepisach szczegdlnych.

VI1.3.7. Wszystkie urzadzenia stuzace do pomiaru ilosci pobieranej wody, na podstawie
ktorych okresla si¢ réwniez ilo$¢ odprowadzanych $ciekéw nalezy oznakowac
1 okresowo legalizowac.

VI1.4. Ewidencja i monitoring odpadéw
Prowadzona bgdzie ewidencja jakosciowa i ilosciowa wytwarzanych odpadéw zgodnie
z obowiazujacymi w tym zakresie przepisami szczegotowymi.

VL.S. Pomiar emisji halasu do Srodowiska

VI.5.1. Jako referencyjne punkty pomiarowe halasu okreslajace oddziatywanie
akustyczne instalacji na tereny zabudowy mieszkaniowej ustalam dotychczas
wykorzystywane punkty kontrolne Nr 1 do Nr 4 (lezace na wschod od granic
instalacji przy zabudowie mieszkaniowe;.

VI1.5.2. Pomiary hatasu w $rodowisku przeprowadzane bgda po kazdej zmianie
procedury pracy instalacji lub wymianie urzadzen okreslonych w Tabeli 12.

VI1.5.3. Pomiary halasu wykonywane beda zgodnie z metodyka referencyjna wynikajaca
z obowiazujacych przepisow szczegolnych, w tym rowniez w zakresie czgstotliwosci

pomiarow.

VII. Sposob postepowania w przypadku uszkodzenia aparatury pomiarowej sluzacej do

monitorowania procesow technologicznych

W przypadku uszkodzenia aparatury pomiarowej kontrolujacej proces technologiczny
niezwlocznie wymieni¢ uszkodzone urzadzenie, a w przypadku gdy niesprawnos¢
aparatury moze skutkowa¢ niekontrolowanym wzrostem emisji wytaczy¢ instalacjg
z eksploatacji, zgodnie z procedura zatrzymania instalacji.

O fakcie uszkodzenia aparatury badz wylaczenia instalacji z w/w powodu nalezy
powiadomi¢ Wojewode Podkarpackiego i Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora

Ochrony Srodowiska.
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VIII. Metody zabezpieczenia Srodowiska przed skutkami awarii przemvslowej oraz

sposob powiadamiania o jej wystapieniu

W celu zapobiegania wystapieniu awarii przemyslowej przestrzegane beda instrukcje
i procedury funkcjonujace w Systemie Zapewnienia Jakosci opartym na systemie GMP
(Good Manufacturing Practice).

W przypadku wystapienia awarii przemystowej nalezy postgpowaé zgodnie z planem
pt. ,,Zagrozenia pozarowe 1 tzw. miejscowe, wystgpujace (prognozowane) oraz sposoby
postgpowania w wypadku ich zaistnienia w ICN Polfa Rzeszow S.A.”.

O fakcie wystapienia awarii instalacji nalezy powiadomi¢ Wojewodg Podkarpackiego

i Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora Ochrony Srodowiska.

IX. Sposoby osiagania wysokiego poziomu ochrony Srodowiska jako caloS$ci

IX.1. Prowadzone bedzie oddzielanie produktu od rozpuszczalnika poprzez zastosowanie
procesu filtracji lub wirowania przed koncowym suszeniem produktu. Stosowane
rozpuszczalniki beda poddawane regeneracji 1 recyrkulacji w procesie produkcyjnym.

IX.2. Przestrzegane begda instrukcje 1 procedury systemu GMP postgpowania
z substancjami i preparatami niebezpiecznymi.

IX.3. Zakup surowcow bedzie prowadzony $cisle pod zaplanowana produkcje
z uwzglednieniem programu badan rynkowych.

IX.4. Wszystkie urzadzenia objgte niniejsza decyzja nalezy utrzymywaé we wilasciwym
stanie technicznym i prawidtowo eksploatowaé zgodnie z ich instrukcjami techniczno-
ruchowymi.

IX.5. Wszystkie urzadzenia zwiazane z monitoringiem procesu technologicznego musza
by¢ w pelni sprawne, umozliwiajace prawidlowe wykonywanie pomiar6w oraz
zapewniajace zachowanie wymogow BHP.

IX.6. Prowadzona bedzie stata kontrola zuzycia wody i energii.

X. Sposoby postepowania w przypadku zakonczenia eksploatacji instalacji

W przypadku zakonczenia eksploatacji, nalezy oprézni¢ i wyczysci¢ wszystkie urzadzenia
technologiczne, a nastgpnie zdemontowac i1 zlikwidowaé wszystkie obiekty 1 urzadzenia

zgodnie z wymogami wynikajacymi z przepisow budowlanych.
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XI. Ustalam dodatkowe wymagania

XI.1. Surowce do produkcji bgda transportowane w opakowaniach jednostkowych
z magazyndéw nie wchodzacych w sktad instalacji przy pomocy wozkow widtowych
wyznaczonymi drogami transportowymi.

XI1.2. Opracowane wyniki pomiarow wykonywanych w zwiazku z realizacja obowiazkdéw
okreslonych w punktach VI.2, VL3, VI.4, VI.6 nalezy przedklada¢ Wojewodzie
Podkarpackiemu oraz Podkarpackiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Ochrony

Srodowiska w Rzeszowie niezwlocznie, nie p6zniej niz 30 dni od daty ich wykonania.

XII. Pozwolenie obowiazuje do dnia 2 stycznia 2016 roku

Uzasadnienie

Spotka ICN Polfa Rzeszow wystapita z wnioskiem o udzielenie pozwolenia zintegrowanego
na prowadzenie instalacji Oddzialu Syntez. Stosowna informacja o przedmiotowym wniosku
umieszczona zostata w publicznie dostgpnym wykazie danych o dokumentach zawierajacych
informacje o §rodowisku i jego ochronie w formularzu A pod numerem 65/05.

Na terenie Spotki eksploatowana jest instalacja do wytwarzania podstawowych produktow
farmaceutycznych z zastosowaniem proceséw chemicznych lub biologicznych, ktoéra jest
zaliczana, zgodnie z § 2 ust. 1 pkt. 2 rozporzadzenia Rady Ministréw w sprawie okre$lenia
rodzajow przedsigwzie¢ mogacych znaczaco oddziatywac na srodowisko oraz szczegotowych
uwarunkowan zwiagzanych z kwalifikowaniem przedsigwzi¢¢ do sporzadzenia raportu o
oddziatywaniu na $rodowisko, do przedsigwzig¢ mogacych znaczaco oddziatywaé na
srodowisko, wymagajacych sporzadzenia raportu o oddziatywaniu na $rodowisko. Tym
samym, zgodnie z art. 183 w zwiazku z art. 378 ustawy Prawo ochrony §rodowiska, organem
wlasciwym do wydania decyzji jest wojewoda.

Spotka ICN Polfa Rzeszow przedtozyta wniosek o uzyskanie pozwolenia zintegrowanego
wraz z pismem z dnia 03.03.2005 r. W dniu 17.03.2005 r. zwrécitem si¢ o uzupetnienie
przedmiotowego wniosku w odniesieniu do wymagan podstawowych. Stosowne uzupetnienie
zostato przedtozone pismem z dnia . Pismem z dnia 30.03.2005 r. zawiadomitem o wszczgciu
postgpowania administracyjnego w sprawie wydania pozwolenia zintegrowanego w dniu
24.03.2005 r. oraz oglositem, ze przedmiotowy wniosek zostal umieszczony w publicznie
dostepnym wykazie danych o dokumentach zawierajacych informacje o srodowisku i jego
ochronie oraz o prawie wnoszenia uwag do przedmiotowego wniosku. Ogloszenie przez

21 dni byto dostgpne na tablicach ogtoszen ICN Polfa Rzeszéw, Urzedu Miasta Rzeszowa
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oraz na stronie internetowej i tablicy ogloszen Podkarpackiego Urzedu Wojewodzkiego
w Rzeszowie. W okresie udostgpniania wniosku nie wniesiono zadnych uwag.
Po szczegoétowym zapoznaniu si¢ z przedtozona dokumentacja stwierdzitem, ze wniosek nie
przedstawia w sposob dostateczny wszystkich zagadnien istotnych z punktu widzenia ochrony
srodowiska, wynikajacych z ustawy Prawo ochrony srodowiska. Dlatego tez postanowieniem
z dnia 28.09.2005 r. znak: SR.IV-6618/3/05 wezwatem Spotke do uzupetnienia wniosku.
Uzupetniony wniosek zostat przedtozony w dniu 27.10.2005 r.
Tytul prawny do instalacji wraz terenem posiada Spotka ICN Polfa Rzeszow, ktoéra jest
wlascicielem dzialek, na ktérych prowadzi dziatalno$¢ lub ich wieczystym uzytkownikiem,
cze$¢ terenu jest dzierzawiona od oséb fizycznych.
Spolka bedzie prowadzita produkcj¢ Srodkow farmaceutycznych i parafarmaceutycznych oraz
surowcow 1 potproduktow farmaceutycznych. W instalacji Oddziatu Syntez prowadzone bgda
procesy oczyszczania Clopamidu, syntezy Dipromalu, syntezy Alendronianu sodu, syntezy
Fumaranu Bisoprololu, syntezy Chlorchinaldyny, syntezy Etidronianu Disodowego, syntezy
Salicylanu Choliny, syntezy Chlorowodorku Tolperisonu i oczyszczania Xylometazoliny.
Z uwagi na wymagang bardzo wysoka czysto$¢ produkowanych substancji czynnych,
technologia wymaga prowadzenia wielokrotnych proceséw oczyszczania o duzym zuzyciu
rozpuszczalnikow, mimo powszechnie stosowanego ich odzysku i zawracania do procesu.
Wyprodukowane substancje farmaceutyczne wykorzystywane bgda jako substancje czynne do
produkcji gotowych form lekow lub sprzedawane jako surowiec innym odbiorcom. W sktad
instalacji bedzie réwniez wchodzi¢ Laboratorium Kontroli Migdzyoperacyjnej, stacja chtodu,
sie¢ prozni transportowej oraz uktad neutralizacji 1 napowietrzania Sciekow przemystowych.
W procesie produkcyjnym stosowane sa surowce zawierajace substancje niebezpieczne,
jednak z uwagi na charakter produkcji nie ma mozliwosci zastgpienia ich innymi
substancjami innymi niz niebezpieczne bez szkody dla jakosci produktéw koncowych.
Analiz¢ instalacji pod katem najlepszych dostgpnych technik wnioskodawca przeprowadzit
w odniesieniu o nastgpujace dokumenty:
1) ,,EPA Office of Compliance Sector Notebook Project: Profile of the Pharmaceutical
Manufacturing Industry” U.S. Environmental Protection Agency, 310-R-97-005,
2) ,,PARCOM Recommendation 92/5 concerning Best Available Technology in the
Pharmaceutical Manufacturing Industry”,
3) ,,Overview Assessment of Implementation of PARCOM Recommendation 92/5

concerning Best Available Technology for the Pharmaceutical Manufacturing Industry”,
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4) ,,HELCOM Recommendation 23/11 Requirements for Discharging of Waste Water from
the Chemical Industry”,

5) ,Integrated Pollution Control Licensing. BATNEEC Guidance Note for the Chemical
Sector. U.K. EPA”,

6) ,.Najlepsze Dostgpne Techniki (BAT). Wytyczne dla Branzy Chemicznej w Polsce.
Chemikalia organiczne glgboko przetworzone”.

Whnioskodawca wykazatl, Zze stosowane w instalacji rozwiazania techniczne gwarantuja

spetnienie wymogow najlepszej dostepnej techniki, w szczegdlnosci:

1) W zakladzie funkcjonuje System Zapewnienia Jako$ci oparty na $wiatowym systemie
GMP. Gléwnym celem tego systemu jest przestrzeganie zasad dobrej praktyki
wytwarzania (Good Manufacturing Practice - GMP). Skutkuje to oszczedno$cia
1 optymalizacja w zuzyciu medidw energetycznych, wody oraz surowcow,

2) Stosowane bedzie oddzielanie produktu od rozpuszczalnika poprzez zastosowanie procesu
filtracji lub wirowania przed koncowym suszeniem produktu,

3) Rozpuszczalniki stosowane w syntezach substancji farmaceutycznej po ich zuzyciu beda
regenerowane i wykorzystywane ponownie (obiegi zamknigte),

4) Stosowane beda posrednie obiegi chlodzace i kondensacji opardéw i cieczy organicznych
zamiast bezposrednich systemow chiodzacych,

5) Woda w obiegach chtodniczych krazy w systemie zamknigtym,

6) Stosowana bedzie recyrkulacja i odzysk wody prowadzaca do ograniczania ilo$ci
powstajacych $ciekow,

7) Stosowanie beda procesy neutralizacji, korekty chemicznej oraz separacji faz przed
odprowadzeniem $ciekow do dalszej obrobki,

8) Stezenie adsorbowalnych zwiazkéw chloroorganicznych w odprowadzanych $ciekach nie
bedzie przekracza¢ 1 mg/l lub bedzie osiagnigty 80 % poziom redukcji,

9) Prowadzone jest regularne badanie Scieckow we wtasnym laboratorium zaktadowym.

W zakresie emisji pylow 1 gazow do powietrza we wniosku wykazano, ze emisja pytu

zawieszonego PMI10, dwutlenku siarki, acetonu, chloru, chlorowodoru, metanolu,

octanu etylu, toluenu, chlorku metylenu, kwasu octowego i amoniaku, po uwzglednieniu
emisji pytow 1 gazéw z pozostatych emitorow Spotki (nie objetych pozwoleniem
zintegrowanym) nie powoduje przekroczen dopuszczalnych norm jakosci powietrza poza
granicami terenu bedacego we wladaniu operatora instalacji. Emisja pylu PM10 i dwutlenku
siarki nie powoduje przekroczen dopuszczalnych poziomoéw tych substancji w powietrzu

okreslonych w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 6 czerwca
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2002 r. w sprawie dopuszczalnych poziomdw niektorych substancji w powietrzu, alarmowych
poziomOw niektdrych substancji w powietrzu oraz margineséw tolerancji dla dopuszczalnych
poziomow niektorych substancji. Emisja acetonu, chloru, chlorowodoru, metanolu, octanu
etylu, toluenu, chlorku metylenu, kwasu octowego i amoniaku nie powoduje przekroczen
wartosci odniesienia dla tych substancji w powietrzu, okreslonych w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 5 grudnia 2002 r. w sprawie wartosci odniesienia
dla niektorych substancji w powietrzu. W przypadku emitoréw nr 19, 21, 22, 24, 25, 26, 28,
33 1 50 w pozwoleniu nie ustalitem dopuszczalnej wielkosci emisji chlorku metylu, etanolu,
izopropoksyetanolu, izopropanolu i izopropyloaminy - zgodnie z art. 222 ust 1 ustawy Prawo
ochrony $rodowiska, ze wzgledu na brak dopuszczalnych poziomow tych substancji
w powietrzu oraz warto$ci odniesienia okreslonych w przepisach szczegdétowych cytowanych
wyzej. Z tego samego powodu nie ustalitem w pozwoleniu parametréw emitora nr 19
(o wysokosci 9,1 m n.p.t. i §rednicy 0,8 m — wyrzutnia typu E z ttumikiem), ktory wprowadza
do powietrza chlorek metylu i etanol z pomieszczenia PS 004.

Eksploatacja instalacji zakladu ICN Polfa Rzeszow S.A. w Rzeszowie nie bgdzie zwigzana
ze szczeg6lnym korzystaniem z wod w zwiazku z brakiem poboru wody bezposrednio
ze srodowiska oraz brakiem odprowadzania $ciekéw bezposrednio do wod lub do ziemi.
Pobér wody dla potrzeb instalacji bedzie si¢ odbywal z zewngtrznego zrodta. Woda
zakupywana bedzie dla catego zakladu, w tym takze dla instalacji Oddziatu Syntez, z ujgcia
Miejskiego Przedsigbiorstwa Wodociagow i Kanalizacji Spotka z 0.0. w Rzeszowie na mocy
dwustronnej umowy cywilno-prawnej. Woda przeznaczona bgdzie na potrzeby sanitarno-
bytowe 1 przemystowe instalacji. Dodatkowo, przed doptywem na instalacj¢, woda bedzie
uzdatniana w stacji uzdatniania wody. Jednakze z uwagi na to, Ze stacja nie pracuje wylacznie
na potrzeby instalacji, nie zostala ona wiaczona w jej granice. Cele sanitarno-bytowe
obejmuja zuzycie wody przez pracownikow Oddziatu Syntez. Cele przemystowe obejmuja
potrzeby technologiczne 1 chtodzenia instalacji. Obieg chtodniczy wody bedzie obiegiem
czgsciowo zamknigtym z mozliwoscia uzupelniania niedoborow wody z basenu
przeciwpozarowego.

Z instalacji beda powstawaé $cieki sanitarno-bytowe i przemystowe. Scieki beda
odprowadzane do zakladowej kanalizacji, a nast¢gpnie w mieszaninie kierowane beda do
kanalizacji Miejskiego Przedsigbiorstwa Wodociagéw 1 Kanalizacji Spoétka z o.o.
w Rzeszowie. Odbior $ciekow bedzie odbywat si¢ na mocy dwustronnej umowy cywilno

prawne;j.
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W skitad $sciekow przemystowych beda wchodzi¢ $cieki z mycia aparatury, Scieki z syntez
oraz odcieki z pomp prozniowych. Scieki przemystowe przed zrzutem do kanalizacji
zakladowej odprowadzane bgda do neutralizatora $ciekow N, a nastgpnie do zbiornika
napowietrzajacego Z3. Dodatkowo $cieki z syntezy Chlorchinaldyny substancji
1 Chlorowodorku Tolperisonu przed wprowadzeniem do neutralizatora $ciekow beda
gromadzone w dwoch zbiornikach posrednich Z1 i Z2. Scieki przemystowe po zbiorniku
napowietrzajacym Z3 odprowadzane beda kanalizacja zakladowa na podczyszczalnig
sciekOw, a nastgpnie w mieszaninie ze $ciekami sanitarno-bytowymi kierowane bgda do
kanalizacji Miejskiego Przedsigbiorstwa Wodociagéw 1 Kanalizacji Spoétka z o.o.
w Rzeszowie. Z uwagi na to ze podczyszczalnia $ciekow nie pracuje wylacznie na potrzeby
instalacji, nie zostata ona wlaczona w jej granice.

Urzadzenia, za pomoca ktérych zaklad bedzie mierzyt ilos¢ pobieranej wody,
odprowadzanych $ciekoéw, zakres, czgstotliwosé oraz metodyki prowadzenia kontroli §ciekow
okreslitem w oparciu o technologi¢ stosowana w instalacji 1 rozporzadzenie Ministra
Infrastruktury z dnia 20 lipca 2002 r. w sprawie sposobu realizacji obowiazkéw dostawcow
sciekow przemystowych oraz warunkow wprowadzenia $ciekow do urzadzen kanalizacyjnych
(Dz. U. Nr 129 poz. 1108) oraz w uwzglednieniu wnioskow zaktadu.

W granice instalacji nie zostaly wlaczone $cieki deszczowe z uwagi na to, ze istniejacy
z zakltadzie sposob oprowadzania wod opadowych nie pozwala na wydzielenie tych §ciekow
wylacznie dla instalacji objgtej przedmiotowym wnioskiem.

Przy wystapieniu warunkéw eksploatacyjnych odbiegajacych od normalnych warunkéw
pracy instalacji nie nastapia zmiany w ilosci i jakosci odprowadzanych Sciekow.

Zgodnie z art. 202 ust. 1 ustawy Prawo ochrony $§rodowiska, wnioskodawca zawarl we
wniosku informacje dotyczace wytwarzanych odpadéw niebezpiecznych i1 innych niz
niebezpieczne. Stwierdzitem ze przedlozony wniosek speilnia wymagania zawarte w art. 18
ust.1 ustawy o odpadach oraz art. 184 ust. 2 ustawy Prawo ochrony $rodowiska.

Powstajace w wyniku prowadzonej dziatalno$ci odpady beda magazynowane poza instalacja
objg¢ta niniejszym pozwoleniem, w magazynach: Magazynie Odpadow Poprodukcyjnych nr 1,
Magazynie Odpadow Poprodukcyjnych nr 2, Magazynie Materialéw Latwopalnych i Trucizn,
Magazynie Trucizn w Magazynie Surowcoéw, wiacie Magazynu Technicznego, Magazynie
Dziatu Gtownego Mechanika 1 Gtownego Energetyka, Magazynie Makulatury lub Magazynie
Surowcow Wtornych, a nastgpnie beda przekazywane zewnegtrznym odbiorcom w celu ich

odzysku lub unieszkodliwienia.
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Wszystkie dane dotyczace rodzajow powstajacych odpaddw, ich ilo$ci oraz sposoby i miejsca
magazynowania i zagospodarowania wytwarzanych odpadéw zostaty okre§lone w niniejszej
decyzji i spetnione zostaty tym samym wymogi natozone ustawa o odpadach.

Dla instalacji zgodnie z art. 188 POS ustalilem parametry instalacji, istotne z punktu widzenia
ochrony przed hatasem, w tym zgodnie réwniez z art. 211 ust. 2 pkt 3a) POS rozktad czasu
pracy zrddet halasu w ciagu doby. Zgodnie z tym samym przepisem ustalitem takze wielkos¢
emisji halasu wyznaczona dopuszczalnymi poziomami hatasu poza zaktadem, wyrazonymi
wskaznikami poziomu réwnowaznego hatasu dla dnia i nocy dla terendw objetych ochrona
przed halasem, pomimo iz z obliczen symulacyjnych wynika, ze instalacja nie spowoduje
przekroczen wartosci dopuszczalnych okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Srodowiska
z dnia 29 lipca 2004 r. w sprawie dopuszczalnych poziomoéw hatasu w S$rodowisku
(Dz. U. Nr 178, poz. 1841).

Z uwagi na fakt, ze surowce i odpady beda magazynowane poza instalacja oraz biorac pod
uwage znikomy wplyw przedmiotowej instalacji na jako$¢ wdd podziemnych, w decyzji
zrezygnowatem z wymogu monitorowania wplywu instalacji na stan jako$ci wod
podziemnych.

Z przedstawionego wniosku wynika, ze instalacja nie bgdzie powodowac ponadnormatywne;j
emisji gazdéw 1 pytow do powietrza, ponadnormatywnej emisji hatasu do S$rodowiska,
instalacja nie stanowi zagrozenia dla wod podziemnych, a gospodarka odpadami prowadzona
bedzie prawidlowo. Instalacja spetnia rowniez wymogi najlepszej dostgpnej techniki.
Wystapienie sytuacji awaryjnej mogacej spowodowaé duze zagrozenie dla srodowiska jest
niewielkie — jest ono dodatkowo minimalizowane poprzez stosowanie monitoringu
prowadzonych procesow.

W $wietle powyzszego orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie
Od niniejszej decyzji stuzy odwotanie do Ministra Srodowiska za posrednictwem Wojewody
Podkarpackiego w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Odwotanie wnosi si¢ w dwoch

egzemplarzach po uiszczeniu oplaty skarbowej w wysokosci 5 zt.

Z up. WOJEWODY PODKARPACKIEGO
mgr inz. Janusz Kurnik

Z-CA DYREKTORA WYDZIALU
SRODOWISKA | ROLNICTWA
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Otrzymuja:

1. ICN Polfa Rzeszéw S.A., ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow
2. SRV

3. ala

Do wiadomosci:

1. Podkarpacki Wojewodzki Inspektor Ochrony Srodowiska, ul. Langiewicza 26, 35-101 Rzeszow
2. Marszatek Wojewodztwa Podkarpackiego, ul. Towarnickiego 1A, 35-010 Rzeszow

3. Minister Srodowiska, ul. Wawelska 52/54, 00-922 Warszawa
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