~ MARSZALEK
WOJEWODZTWA PODKARPACKIEGO

0S-1.7222.34.7.2017 .EK Rzeszéw, 2017-12-27

DECYZJA

Dziatajac na podstawie:

- art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2017r. poz. 1257 ze zm.),

— art.188, 192, 214 ust. 5 w zwigzku z art. 378 ust. 2a pkt. 1 ustawy z dnia 27
kwietnia 2001r. Prawo ochrony $rodowiska (t.j. Dz. U. z 2017r. poz. 519
ze zm.);

po rozpatrzeniu wniosku ICN Polfa Rzeszéw S.A., ul. Przemystowa 2,
35-959 Rzeszéw; z dnia 13.11.2017r. (data wplywu: 21.11.2017r.), znak:
PO/54//2017 w sprawie zmiany pozwolenia zintegrowanego udzielonego decyzjg
Wojewody Podkarpackiego z dnia 02.01.2006r. znak: SR.IV-6618/3/05 ze zm.,

orzekam

l. Zmieniam za zgodg stron decyzje Wojewody Podkarpackiego z dnia 02.01.2006r.
znak: SR.IV-6618/3/05 zmieniong decyzjami Wojewody Podkarpackiego z dnia
19.07.2006r. znak: SR.IV-6618-10/2/06, z dnia 12.11.2007r. znak: SR.IV-6618-
26/2/07 oraz decyzjami Marszatka Wojewodztwa Podkarpackiego z dnia
30.09.2008r. znak: RS.VI.7660/26-6/08, z dnia  12.11.2010r.  znak:
RS.VI.EK.7660/37-8/10, z dnia 31.05.2011r. znak: R$-VI.7222.25.1.2011.EK, z dnia
07.11.2014r,. znak: 08S-1.7222.26.7.2014.EK, z dnia 14.11.2014r,. znak:
0S-1.7222.26.8.2014.EK oraz z dnia 19.12.2016r. znak: OS-1.7222.49.7.2016.EK,
udzielajgcg ICN Polfa Rzeszéw S.A., pozwolenia zintegrowanego na prowadzenie
instalacji do  wytwarzania  podstawowych  produktéw farmaceutycznych
z zastosowaniem proceséw chemicznych lub biologicznych - Oddziat Syntez
w Rzeszowie, w nastepujgcy sposob:

I.1. Punkt I.2.1. otrzymuje brzmienie:

1.2.1. Parametry instalacji

W skiad instalacji Oddziatu Syntez bedg wchodzity nastepujgce linie technologiczne,
w ktdorych mozliwe bedzie prowadzenie syntezy jednej lub kilku substancii

chemicznych: }
//‘.
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- synteza Chlorowodorku Tolperyzonu - wydajno$¢ nominalna 2,0 Mag/rok,
— synteza Fumaranu Bisoprololu substancji - wydajno$¢ nominalna 2,2 Mg/rok,

- synteza Dipromalu substancji - wydajno$¢ nominalna 1,5 Mg/rok,
— synteza Salicylanu Choliny - wydajno$¢ nominalna 48 Mg/rok,
— synteza Chlorochinaldolu substancji - wydajno$é nominalna 4,5 Mg/rok,
- synteza Fenoksyetanolu - wydajno$¢ nominalna 4,4 Mglrok,
— synteza Telmisartanu - wydajno$¢ nominalna 0,55 Mag/rok,
- synteza kwasu salicylowego - wydajno$¢ nominalna 6,4 Mg/rok,
- synteza Octanowinianu glinu - wydajno$¢ nominalna 2,0 Mg/rok,
- synteza Sulfatiazolou - wydajno$é nominalna 1,5 Mg/rok.

W sktad instalacji bedzie réwniez wchodzié Laboratorium Produktu dla Oddziatu
Syntez, stacja chtodu, sie¢ prozni transportowej oraz ukiad neutralizaci
I napowietrzania $ciekéw przemystowych. Uktad neutralizacji $ciekéw beda
stanowity:

— zbiornik podziemny Z;; V=2,0 m® przy Oddziale Chlorochinaldolu substanciji,

— 2 neutralizatory $ciekéw: R6 o objetosci 3000 dm®i R7 o objetosci V=1600 dm?,

— reaktor R9 do przygotowywania roztworu NaOH o objetoéci V = 1600 dm?,

— simax-y szklane S11 do regulacji pH,

— zbiornik do napowietrzania $ciekéw Zs; V = 10 m?, umiejscowiony przy $cianie
Oddziatu Syntez.

l.2. Punkt 1.2.2.6. otrzymuje brzmienie:

1.2.2.6. Synteza Fenoksyetanolu

Proces bedzie prowadzony przy ci$nieniu atmosferycznym lub prézni (uzyskiwanej
przy pomocy pomp prézniowych) [ przy max temperaturze
120 °C. Gotowy produkt nie bedzie suszony.

Wariant | - sktadajgcy sie z dwéch etapow:
— etap | - prowadzony bedzie w reaktorze V= 50 dm?® Gotowy produkt zlewany
bedzie na gorgco do przygotowanych pojemnikéw i przekazywany do etapu |I.

— etap Il - prowadzony bedzie w zestawie destylacyjnym 250/100dm?®
i 100/50 dm? zabezpieczonym chtodnica zwrotng i chtodnicg destylacyjna.
Wariant Il — synteza prowadzona bedzie z gotowego produktu fenolanu sodu,

w zestawie destylacyjnym 250/100dm® i 100/50 dm® zabezpieczonym chiodnica
zwrotna i chtodnicag destylacyjna.

.3. W miejsce punktu 1.2.2.10 wprowadzam punkty 1.2.2.10 i [.2.2.11
0 brzmieniu:
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1.2.2.10. Synteza Sulfatiazolu — Proces trzyetapowy bedzie prowadzony przy
ci$nieniu atmosferycznym i przy max temperaturze 65°C. Gotowy produkt bedzie
suszony w suszarce prozniowe;.

— FEtap | - Synteza N-acetylosufatiazolu z chlorku N-acetylosulfanilowego
i 2-aminotiazolu. Proces prowadzony bedzie w reaktorze V=250 dm?®
w Srodowisku acetonu. Potprodukt etapu 1 bez suszenia poddawany bedzie
procesom w etapie 2.

— Etap Il - Synteza sulfatiazolu z wytworzonego N-acetylosulfatiazolu na drodze
hydrolizy zasadowej. Proces prowadzony bedzie w reaktorze V=250dm®
w $rodowisku wodnym. Poétprodukt etapu 2 bez suszenia poddawany bedzie
procesom w etapie 3.

— Etap lll - otrzymywanie sulfatiazolu czystego poprzez oczyszczenie sulfatiazolu
technicznego. Proces prowadzony bedzie w reaktorze V250 dm?® i reaktorze
V= 150dm® w $rodowisku wodnym.

1.2.2.11. Laboratorium Produktu przy Oddziale Syntez bedzie prowadzito badania
dla potrzeb tego oddziatu, ktore bedg obejmowaty:

— badania produktéw  poérednich  poszczegélnych etapéw  syntezy
(pH, wspétczynnik refrakcji, zawartos¢ wody, zawarto$é substancji),

- badania produktéw luzem - serie jednostkowe (pH, zawarto$¢ wody,
zawartos¢ substancji, strata po suszeniu, zawarto$¢ chlorkéw, zawartosé
popiotu, klarownos¢, barwa itp.),

— testy kamforowe.

1.4. Punkt 11.1.1 otrzymuje brzmienie:

I.1.1. Maksymalna dopuszczalna wielko$¢ emisji gazéw i pytldw ze Zrédet
i emitoréw

Tabela 1
Dopuszczalna wielko$¢ emisji
= Rodzaj Standard | Standard | Standard
Lp. Zrodio emisji = zanieczy- Emax | emisyjny | emisyjny | emisyjny
,_,E_, szczenia S4 S, Ss
__kgth | mg/m,’ % %
Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperyzonu - suszenie:
— etap I,
~StepIve v LZO - 150 15 15

Linia syntezy Octanowinianu
glinu — suszenie etap ||

1. | I rodzaj emisji (LZO +pyl) E18
wycigg miejscowy

pyt ogétem 0,0024 - - -

Linia syntezy Dipromalu - pyt

suszenie zaw.PM10 Sio2g ) ) )
Il rodzaj emisji (pyh) pyt
zawPme,s | %007 - ) -
2. | Linia  syntezy  salicylanu | E19 | LZO - 150 15 15
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choliny (LZO) - wyciag
miejscowy

Linia syntez

— Chlorowodorku
Tolperyzonu: etap IlI

— Dipromalu

- Octanowinianu  glinu -
etap Il

| rodzaj emisji (LZO)

wyciggi miejscowe

E20

LZO

150

15

15

Linia syntezy
Chlorowodorku Tolperyzonu:
etap IV+V

1 rodzaj emisji.

(LZO+LZO (R40))

LZO(R40)

20

15

Linia syntezy
Chlorochinaldolu:

—etap |

- etap ll-przemywanie

| rodzaj emisji (LZQ)

Linia syntezy
Chlorochinaldolu:  etap I
(HCl+chlor),

Il rodzaj emisji

Linia syntezy
Chlorochinaldolu: etap Il
(SOy),

Il rodzaj emisji

E21

LZO

150

15

15

chlor

0,0061

HCI

0,048

SO,

0,0033

Linia syntez:

— Chlorowodorku
Tolperyzonu: etap Il

— Dipromalu

- Octanowinianu glinu —etap II

| rodzaj emisji (LZO)

wyciagi miejscowe

Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperyzonu: etap IV+V

Il rodzaj emisji:
(LZO+LZO(R40))

wyciggi miejscowe

E22

LZO

150

156

15

LZO(R40)

20

15

Linia syntezy Fenoksyetanoly
etap Il

(LZO + LZO(R40))

wyciggi miejscowe

Linia syntezy Telmisartanu:
etap | + I

Il rodzaj emisji(LZO)

wyciggi miejscowe

E23

LZO (R40)

20

15

LZO

160

15

15

Linia syntezy
Chlorochinaldolu
suszenie: etap |

| rodzaj emisji: (LZO+pyl)

Linia syntezy
Chlorochinaldolu - suszenie:
etap la

Il rodzaj emisji: (pyt)

E24

LZO

150

15

156

pyt ogétem

0,0077

pyt zaw.
PM10

0,0077

pyt zaw.
PM 2,5

0,0054

Linia syntez:
— Chlorowodorku

E25

LZO

150

15

15
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Tolperyzonu etap I

— Dipromalu

- Octanowinianu glinu — etap
Il

| rodzaj emisji (LZO)
wyciggi miejscowe

Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperyzonu: etap IV+V

— Chlorowodorek

Tolperyzonu etap lll

Il rodzaj emisji : (LZO+LZO LZO(RA4D) - 2l 4 15
(R40))
Linia syntezy Fumaranu

9. | Bisoprololu: etap IV +V E26 | LZO - 150 15 16
wycigg miejscowy
Linia syntezy Fenoksyetanolu:
elap LZO(R40) . 20 0 15
(LZO + LZO(R40))
wyciggi miejscowe

18. Linia syntezy Telmisartanu e
etap |+l
Il rodzaj emisji(LZO) LZ0 . 150 15 15
wyciggi miejscowe
Linia syntezy Fenoksyetanolu
etap Il LZO(R40) : 20 0 15
(LZO + LZO(R40))

11 wyciggi miejscowe E28

‘| Linia syntezy Telmisartanu :
etapl+1l
i1 rodzaj emisji(LZO) LEQ - 150 15 15
wyciggi miejscowe
Linia syntezy Fumaranu

12.| Bisoprololu: etap IV + V E29 | LZO - 150 15 15
(LZO) wyciag miejscowy
Linia syntezy: py: ogElem 0,001 . - -

13| ~ Chlorochinaldolu -l g0 | Pt 0,001 - ; .

suszenie etap Il - (pyh)
- kwasu salicylowego pyt zaw. 0,0007 - - -
PM2,5 !
Linia syntezy Fumaranu

14.| Bisoprololu - suszenie: E31 LZO - 150 15 15

etap IV + V (py+LZ0)

Linia syntezy Fumaranu

Bisoprololu: etap IV iV LZO - 150 15 15
| rodzaj emisji (LZO)

15. _ E323 pyt ogétem 0,015 - - -
Miynownia (pyt) pyt zaw. 0015 ) ) )
Magazyn wyrobéw gotowych PM10 !

I rodzaj emisji (pyt) pyt
zaw.PM2,5 iy ) ) )
Linia syntez:
- Fenoksyetanol — etap I
— Chlorowodorek
Tolperyzonu etap IV + V L2 i 130 18 15
| rodzaj emisji:

16.| (LZO + LZO(R40)) E32b

Linia syntez:
- salicylanu choliny etap I
— Dipromalu LZO(R40) - 20 0 15
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- Telmisartanu etap | + ||

- Octanowinianu glinu — etap|
[+

Il rodzaj emisji (LZO)

Linia  syntezy  salicylanu
choliny : etap |
Il rodzaj emisji (LZO(R40))

17.

Linia syntezy Fumaranu
Bisoprololu;

-etap |

| rodzaj emisji:
(LZO+LZO(R40))

LZO

150

15

156

Linia syntezy Fumaranu
Bisoprololu: etap Il

Il rodzaj emisji
(LZO+(LZO(R45))

Linia syntezy:

— Fumaranu
etap Il

- Fenoksyetanolu — etap |
11l rodzaj emisji (LZO)

Bisoprololu:

E33

LZO (R45)

15

LZO (R40)

20

15

18.

Laboratorium Produktu
(LZO+amoniak)

E50

LZO

20

156

15

19.

Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperyzonu: etap |

! rodzaj emisji (HCI)

Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperyzonu etap Il

Il rodzaj emisji (HCI+ LZO)

Linia syntezy Sulfatiazolu
- etap | (LZO)
-etap |1+l (brak emisji)

E51

HCI

0,058

LZO

150

15

15

LZO

20

15

15

Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperyzonu: etap |
| rodzaj emisji (HCI)

20.

Linia syntezy Chlorowodorkuy
Tolperyzonu - etap Il

Il rodzaj emisji (HCI+ LZO)
Linia syntezy Sulfatiazolu
-etap | (LZO)

-etap |1+l (brak emisji)

E51a

HCI

0,058

LZO

150

15

15

LZO

20

15

15

21.

Linia syntezy
— Chlorochinaldolu — etap I
- kwasu salicylowego,

E52

pyt ogdtem

0,001

pyt zaw.
PM10

0,001

pyt
zaw.PM2,5

0,0007

22.

Linia syntezy Fumaranu
Bisoprololu:
etap IV + V (LZO)

E53

LZO

150

15

15

23.

Magazyn acetonu (LZO)

E54

LZO

150

15

15

* 81 - standard emisji zorganizowanej, wyrazone jako stezenie LZO w gazach odlotowych, w przeliczeniu na

catkowity wegiel organiczny.

W przypadku chlorowcowanych LZO (R40 lub R68/H341 lub H351), jezeli suma mas takich LZO
wprowadzanych do powietrza w ciggu jednej godziny jest nie mniejsza niz 100g, standard S; wynosi 20

3

mg/m”. Standard ten dotyczy sumarycznego stezenia LZO bez przeliczenia na catkowity wegiel organiczny.

W przypadku LZO klasyfikowanych jako R45, R46, R49, R60 lub R61 ,H340, H350, H350i, H360D lub H
360F, jezeli suma mas takich LZO wprowadzanych do powietrza w ciggu jednej godziny jest nie mniejsza
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niz 10g, standard S4 wynosi 2mg/m®. Standard ten dotyczy sumarycznego stezenia LZO bez przeliczenia na
catkowity wegiel organiczny.

**S3 -standard emisji niezorganizowanej, wyrazone jako procent wkiadu

***Ss-standard emisji calkowite , wyrazony jako procent wktadu.

1.5 W punkcie 11.1.2. okreslajacym maksymalng dopuszczalna emisje roczna

z instalacji Tabela 2 otrzymuje brzmienie:

Tabela 2
L.p Rodzaj substancji zanieczyszczajacych Dopuszcza;&z::g;l]koéé smisll
1. | pyt ogdlem 0,344
2. | pytzaw. PM10 0,344
3. [pytzaw. PM2 5 0,2437
4, | amoniak 0,0011
5. |chlor 0,0125
6. [chlorowodor 0,3044
7. | dwutlenek siarki 0,0009
8. [LZO 18,1275
w tym w szczegolnosci:
chlorek metylenu (R40) 1,1850
fenol (R40) 0,15
epichlorohydryna (R45) 0,054
octan etylu 2,6374
aceton 4,5184
toluen 2,2001
metanol 0,2957
kwas octowy 0,1274

1.6. W punkcie 11.3.1 okreslajacym dopuszczalne rodzaje i ilo$ci wytwarzanych

odpadoéw niebezpiecznych wiersz o Lp. 7 w Tabeli 4 otrzymuije brzmienie:

07 05 80"

Odpady ciekie
zawierajgce substancje
niebezpieczne

50

Odpady ciekle zawierajgce substancje
niebezpieczne, m.in.;

- przeterminowane lub wycofane z produkciji
wyroby gotowe o konsystencji cieklej: serie
pilotowe , wyroby gotowe zakwalifikowane
do likwidacji

- przeterminowane lub wycofane z produkgji
materiaty wyj$ciowe -wycofane z produkcji
potprodukty .
Sktad chemiczny ww. odpadéw bedzie
zalezny od wycofanego  produktu,
potproduktu lub wyrobu gotowego np.
etanol czysty lub skazony, octan etylu,
toluen. ciecze pozostate z mycia instalacji
zawartos¢ zawierajace rozpuszczalniki
organiczne.

.7. W punkcie 11.3.2 okreslajacym dopuszczalne rodzaje i ilo$ci wytwarzanych
odpadéw innych niz niebezpieczne wiersz o Lp. 2 w_Tabeli 5 otrzymuje

brzmienie:
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Odpady ciekie inne
niz wymienione 50
w 07 05 80

07 05 81

Odpady ciekte nie zawierajgce substancii
niebezpiecznych: przeterminowane surowce
ciekte. Zréznicowany skilad chemiczny oraz

wiasciwosci fizyczne w zaleznosci od rodzaju
surowca.

1.8. W punkcie V.2.1 okreslajacym ilo$é i rodzaj zuzywanych rozpuszczalnikéw

organicznych Tabela 13.1 otrzymuje brzmienie:

Tabela 13.1
L.p. Rodzaj LZO Jednostka Zuzycie
1. | fenol Mg/rok 4,2
2. | 2-chloroetanol _Mg/rok 3,12
3. | metanol Ma/rok 5,0
etanol bezwodny + sk. acetonem, etanol
4 rektyfikowany+ gkaZony acetonem Mgfrok Bo:0
5. |octan etylu Mg/rok 32,0
6. |toluen Mg/rok 10,1
7.  |aceton Mg/rok 40,0
8. |alkamina Mg/rok 16,8
9. | chlorek metylu Mg/rok 10,1
10. | kwas dwupropylooctowy Mg/rok 2,0
11. | izopropoksyetanol. Mg/rok 11,5
12. | chlorek metylenu Mg/rok 220
13. | epichlorohydryna Mg/rok 2,5
14. |izopropyloamina Mg/rok 1,75
15. | izopropanol Mag/rok 3,0
16. | kwas propionowy Ma/rok 20
17. | Kwas mrowkowy Mg/rok 17,0
18. | kwas octowy Mg/rok 1,32
19. | 4-metylo-1-propiofenon Mg/rok 2,0
LACZNIE 236,39

1.9. W punkcie V.2.2 okreslajacym ilo§é i rodzaj surowcéw i materiatéw

Tabela 13.2 otrzymuje brzmienie:

V.2.2 llo$¢ i rodzaj innych surowcéw i materiatéw stosowanych w instalacji:

Tabela 13.2
L.p. | Nazwa surowca Jednostka | Zuzycie
1. kwas winowy Mg/rok 0,94
2. wodoroweglan sodu Mg/rok 56
3. siarczan glinu Ma/rok 4,0
4, kwas fumarowy Mg/rok 1,5
5. kwas salicquwy— surowiec kupowany od dostawcy zewnetrznego Mg/rok 30,0
lub z produkcji wtasne;
6. Fenolan sodu - surowiec kupowany od dostawcy zewnetrznego Ma/rok 6,6
7. 2-N-propylo4-metylo-6-(1-metylo-1H-benzimidazol-2—ilo)-1H- Ma/rok 0,45
benzimidazol (TS1)
8. Ester metylowy kwasu 4'-(bromometylo)bifenylo-2-karboksylowego| Mg/rok 0,455
(TS2)
9. HCI Mg/rok 10,0
10. | NaOH Mg/rok 10,5
11. | wegiel aktywny Ma/rok 1,0
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12. | salicylan sodu Mg/rok 39,2
13. [tlenek magnezu Ma/rok 05
14. | alkohol p-hydroksybenzylowy Mg/rok 24
15. | amberlyst Mg/rok 1,5
16. |weglan potasu Mg/rok 0,35
17. | siarczan magnezu bezw. Mg/rok 4,0
18. | chlorek sodu Mag/rok 53
19. | woda amoniakalna Mg/rok 7,0
20. | wodorosiarczyn sodu Mg/rok 4.4
21. | tréjchlorek fosforu Mg/rok 1,5
22. | tréjchlorek glinu Mg/rok 27
23. | chlorowodorek piperydyny Mg/rok 20
24. | paraformaldehyd Mag/rok 0,55
25. | 8-hydroksychinaldyna Ma/rok 4,0
26. | Chlor Ma/rok 3,8
27. |sodu pirosiarczyn Mg/rok 1,5
28. |wersenian sodu Mg/rok 0,05
29. | chlorek N-acetylosulfanilowy Mg/rok 4.8
30. | 2-aminotiazol Mg/rok 1,0
1.10. Punkt VI.1.6 otrzymuje brzmienie:

VI1.1.6 Wskazniki zuzycia surowcéw na jednostke produktu

— synteza Chlorowodorku Tolperyzonu — 62,94 kg/kg produktu

- synteza Fumaranu Bisoprololu substancji — 117,2kg/kg produktu

— synteza Dipromalu substancji — 12,9 kg/kg produktu

— synteza Salicylanu Choliny — 3,5 kg/kg produktu

— synteza Chlorochinaldolu substancji — 100,25 kg/kg produktu

— synteza Fenoksyetanolu — 12,9 kg/Kg produktu

— synteza Telmisartanu — 51,42 kg/kg produktu

— synteza kwasu salicylowego - 10,3 kg/kg produktu

— synteza Octanowinianu glinu - 50,0 kg/kg produktu

— synteza Sulfatiazolu - 38,0 kg/kg produktu

.11 . Punkt VI.1.7 otrzymuje brzmienie:

VI.1.7  Produkcja  Fenoksyetanolu, Telemisartanu, Kwasu salicylowego

Octanowinianu glinu, Sulfatiazolu prowadzone beda jako produkcje wdrozeniowe
i dla takiej zostaly okreslone w punkcie VI.1.6. wskazniki zuzycia surowcow.
Po uruchomieniu produkciji seryjnej tych syntez - wskazniki zuzycia surowcéw na
jednostke produkcji zostang poddane analizie. Po okresleniu charakterystycznych
wskaznikow, zarzadzajgcy instalacjg wystapi o uscislenie zapisow decyzji.

Il .Pozostate warunki decyzji pozostaja bez zmian.
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Uzasadnienie

Pismem z dnia 13.11.2017r (data wptywu: 21.11.2017.), znak: PO/54//2017
ICN Polfa Rzeszéw S.A. zwrécita si¢ z wnioskiem o zmiane decyzji Wojewody
Podkarpackiego z dnia 02.01.2006r. znak: SR.IV-6618/3/05 ze zm., udzielajacej
pozwolenia zintegrowanego na prowadzenie instalacji do wytwarzania podstawowych
produktow farmaceutycznych z zastosowaniem proceséw chemicznych lub
biologicznych - Oddziat Syntez w Rzeszowie.

Informacja o przedmiotowym wniosku umieszczona zostata w publicznie
dostepnym wykazie danych o dokumentach zawierajacych informacje o $rodowisku
i jego ochronie od numerem 1086/2017.

Rozpatrujgc wniosek oraz cato$¢ akt w sprawie ustalitem, co nastepuje;

Spotka eksploatuje instalacje do wytwarzania podstawowych produktow
farmaceutycznych z zastosowaniem proceséw chemicznych lub biologicznych -
Oddziat Syntez w Rzeszowie kwalifikowang na podstawie § 2 ust. 1 pkt. 2
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 9 listopada 2010 r. w sprawie przedsiewzieé
mogacych znaczaco oddzialywaé na $rodowisko, jako instalacja mogaca zawsze
znaczaco oddziatywaé na $rodowisko, w rozumieniu ustawy z dnia 3 pazdziernika
2008 r. o udostepnianiu informacji o $rodowisku i jego ochronie, udziale
spofeczenstwa w ochronie $rodowiska oraz o ocenach oddziatywania na $rodowisko.
Tym samym zgodnie z art. 183 na podstawie art. 378 ust. 2 a ustawy Prawo ochrony
srodowiska organem wiasciwym do zmiany pozwolenia zintegrowanego jest
marszatek wojewddztwa.

Przedmiotem wniosku sg zmiany w instalacji do wytwarzania produktéw
farmaceutycznych dotyczace rodzaju prowadzonych syntez, ich wydajnosci. Spotka
planuje wdrozy¢ nowg synteze Sulfatiazolu oraz zwiekszyé produkcje nominalng
syntezy Fenoksyetanolu.

Planowane zmiany nie przyczynia sie znaczaco do zmian w wielkosci emisji
gazéw i pylbw do powietrza. Roczna emisja LZO, ktére stanowi gléwne 2rédio
zanieczyszczeri emitowanych do atmosfery wzroénie z 17,9072 Mg/rok
do.18,1275 Mg/rok. Zmiana wydajnosci syntezy Fenoksyetalonu spowoduje wzrost
emisji dla takich zanieczyszczeri jak: fenol, 2-chloroetanol oraz chlorek metylenu.
Wprowadzenie nowej syntezy Sulfatiazolu bedzie zwigzana z emisjg wytacznie
acetonu (LZO) do powietrza, ktéry odprowadzany bedzie istniejgcymi emitorami E51
oraz E51a. Dla tej substancji obowigzujg zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Srodowiska z dnia 4 listopada 2014r. w sprawie standardéw emisyjnych dla
niektdrych rodzajow instalacji, zrédet spalania paliw oraz urzadzen spalania lub
wspoispalania odpadéw (Dz. U. 2014 poz. 1546) standardy emisji: S1-20 mg/m>,
S3- 15%, S5-15%.

Z dokumentacji wynika, iz emisja LZO z instalacji nie bedzie przekraczaé ustalonych
standardow emisyjnych. We wniosku wykazano, ze emisja pylow i gazéw
wprowadzanych do powietrza ze wszystkich Zrodet i emitorow Zaktadu
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nie spowoduje przekroczen dopuszczalnych norm jakosci powietrza poza granicami
terenu, do ktérego prowadzacy instalacje posiada tytut prawny. W szczegélnosci,
ze emisja z emitorow instalacji nie spowoduje przekroczeri dopuszczalnych
poziomow substancji w powietrzu, okreslonych w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia
Ministra Srodowiska z dnia 24 sierpnia 2012r. w sprawie pozioméw niektorych
substancji w powietrzu oraz nie spowoduje przekroczen warto$ci odniesienia
okreslonych w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia
26 stycznia 2010r. w sprawie wartosci odniesienia dla niektérych substanciji
w powietrzu.

Na wniosek strony dokonano réwniez zmian w zakresie ilosci wytwarzanych
odpadow o kodzie 07 05 80* - odpady ciekle zawierajgce substancje niebezpieczne
oraz o kodzie 07 05 81 - odpady ciekie inne niz wymienione w 07 05 80.
Prowadzenie produkcji wdrozeniowych skutkuje wytwarzaniem wiekszych ilosci
wytwarzanych odpaddéw niz zaktadano. Nie zmieni sie sposoéb i miejsce
magazynowania odpadow, docelowo odpady beda przekazywane specjalistycznym
firmom posiadajagcym wazne zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci w zakresie
zbierania, odzysku lub unieszkodliwiania odpadéw.

Dodatkowo niniejszg decyzja wprowadzono zmiany w opisie prowadzonych
syntez, w zuzyciu surowcéw.

Planowane zmiany w instalacji nie bedg mialty wplywu na okreslone
w pozwoleniu warunki emisji hatasu, gospodarki wodno-Sciekowej. Zmiany
obowigzujgcego pozwolenia zintegrowanego nie zmieniajg ustalern dotyczacych
spetnienia wymogéw wynikajacych z najlepszych dostepnych technik. Zachowane
bedg rowniez standardy jako$ci $rodowiska.

Zgodnie z art. 10 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego organ
zapewnit stronie czynny udziat w kazdym stadium postepowania a przed wydaniem
decyzji umozliwit wypowiedzenie sie co do zebranych materiatow.

Analizujgc wskazane powyzej okoliczno$ci uznano, ze zmiany przedmiotowej
decyzji nie mieszczg sie w definicji istotnej zmiany, okreslonej w art. 3 pkt. 7 ustawy
Prawo ochrony srodowiska. W zwigzku z tym dokonano zmiany decyzji w trybie art.
155 Kpa.

Biorgc pod uwage powyzsze oraz to, ze za zmiang przedmiotowej decyzji
przemawia stuszny interes strony, a przepisy szczegélne nie sprzeciwiajg sie zmianie
orzeczono jak w osnowie.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy odwotanie do Ministra Srodowiska za posrednictwem
Marszatka Wojewddztwa Podkarpackiego w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania Stronie przystuguje prawo
do zrzeczenia sie odwotania, ktore nalezy wnie§¢ do Marszatka Wojewoddztwa
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Podkarpackiego. Z dniem dorqczenla Marszatkowi Wojewodztwa Podkarpackiego
o$wiadczenia o zrzeczeniu sig. prawa do wnleSIema odwotania przez Strone niniejsza
decyzja staje sie ostateczna | prawomocna

Optata skarbowa w wys. 1 005,50 zt.: - N Zup. MARSZALKA WOJEWODZTWA
uiszczona w dniu 08.11.2017 r. Wy 1? 2 A,

na rachunek bankowy: Nr 17 1020 4391 2018 0062 0000 0423 D\%Sgo" o Wi -5
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Otrzymuia:
1. ICN Polfa Rzeszéw S.A.

2. OS.l. a/a
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