MARSZALEK
WOJEWODZTWA PODKARPACKIEGO

0S-1.7222.26.8.2014.EK Rzeszéw, 2014-11-14
DECYZJA

Dziatajgc z urzedu na podstawie:

— art. 104 oraz 163 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013r. poz. 267 ze zm.) w zwigzku z art. 28 ust.
2 ustawy z dnia 11 lipca 2014r. o zmianie ustawy — Prawo ochrony $rodowiska
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2014r. poz. 1101),

art. 378 ust. 2a pkt. 1 ustawy z dnia 27 kwietnia 2001r. Prawo ochrony
Srodowiska (t.j. Dz. U. z 2013r. poz.1232. ze zm.), w zwigzku z § 2 ust. 1
pkt. 2 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 9 listopada 2010 r.
w sprawie przedsigwzie¢ mogacych znaczaco oddziatywac na $rodowisko (Dz.
U. Nr 213 poz. 1397 ze zm.),

orzekam

l. Zmieniam decyzje Wojewody Podkarpackiego z dnia 02.01.2006r. znak:
SR-6618/3/05, zmieniong decyzjami Wojewody Podkarpackiego z dnia
19.07.2006r., znak: SR.IV-6618-10/2/06 i 2z dnia 12.11.2007r znak:
SR.IV.6618-26/2/07 oraz decyzjami Marszatka Wojewoddztwa 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 oraz
z dnia 07.11.2014r. znak: 0S-1.7222.26.8.2014.EK udzielajgca ICN Polfa Rzeszow
S.A., pozwolenia zintegrowanego na prowadzenie instalacji do wytwarzania
podstawowych  produktéw farmaceutycznych z zastosowaniem proceséw
chemicznych lub biologicznych - Oddziat Syntez w Rzeszowie, w nastepujacy
sposoéb:

.1. Po punkcie VI. dodaje nowy VI.A. o brzmieniu:

»VI.A. Wymagania zapewniajgce ochrone gleby, ziemi i wod gruntowych, w tym
srodki majgce na celu zapobieganie emisjom do gleby ziemi i wod gruntowych oraz
sposob ich systematycznego nadzorowania.

VI.LA.1 Urzadzenia wchodzace w sktad instalacji bedg posadowione w zamknietej
hali produkcyjnej, w wydzielonych pomieszczeniach. Posadzki wykonane bedg
z materiatow szczelnych chemoodpornych.

VLA.2 Usuwane odpady beda zabezpieczone przed przypadkowym
rozproszeniem w trakcie transportu i czynnosci przetadunkowych.

VI.LA3 Kazdy rodzaj odpadéw niebezpiecznych bedzie umieszczany
i przechowywany oddzielnie w odpowiednich pojemnikach w zamknietych
pomieszczeniach, w sposob uniemozliwiajacy ich negatywne oddziatywanie
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na Srodowisko i zabezpieczajacy przed oddziatywaniem  czynnikéw
atmosferycznych oraz uniemozliwiajacy dostep do nich oséb nieupowaznionych.
Wszystkie miejsca magazynowania odpadéw niebezpiecznych powinny posiadaé
utwardzong nawierzchnie, oswietlenie, urzadzenia i materiaty gasnicze oraz zapas
sorbentéw do likwidacji ewentualnych wyciekow.

VI.A.4 Powierzchnie komunikacyjne przy obiektach i placach do przechowywania
odpadéw oraz drogi wewnetrzne bedg utwardzone i utrzymywane w czystosci.
VI.LA.5 Przestrzegane beda instrukcje i procedury systemu GMP postepowania
z substancjami i preparatami niebezpiecznymi.

VI.A.6 Prowadzony bedzie systematyczny nadzoér przez pracownikéw znajdujgcych
si¢ na danym stanowisku nad zapewnieniem witasciwej ochrony gleb, wadd
gruntowych i ziemi. Kontrola szczelno$ci aparatury reakcyjnej oraz uktadéw
pomocniczych bedzie prowadzona przed nastawieniem kazdej serii produkcyjne;.

1.2. Po punkcie X. dodaje nowy X.A. o brzmieniu:

»X.A Sposoéb i termin przekazywania organowi wtasciwemu do wydania pozwolenia
I wojewodzkiemu inspektorowi ochrony s$rodowiska informacji pozwalajacej na
przeprowadzenie oceny zgodnosci z warunkami okreslonymi w pozwoleniu.

Do dnia 31 marca danego roku nalezy przedtozy¢é Marszatkowi Wojewodztwa
Podkarpackiego i Podkarpackiemu Wojewodzkiemu Inspektorowi Ochrony
Srodowiska roczne zestawienia, za rok poprzedni w zakresie:

- rodzajow i wielkosci emitowanych zanieczyszczen do powietrza,

— rodzajow i ilosci wytworzonych odpadéw,

— rodzajow i wielkosci zuzycia surowcéw, wody i energii.”

I.3. Punkt XIl. okreslajacy termin obowigzywania pozwolenia otrzymuije
brzmienie:

»XIl. Pozwolenie jest wydane na czas nieoznaczony.”

Il. Pozostate warunki decyzji pozostaja bez zmian.

Uzasadnienie

Zgodnie z trescig art. 28 ust. 2 ustawy z dnia 11 lipca 2014r. o zmianie ustawy —
Prawo ochrony $rodowiska oraz niektoérych innych ustaw (Dz. U. z 2014r. poz.
1101), organ wtasciwy do wydania pozwolenia zintegrowane, dla instalacji, ktére
byty eksploatowane w dniu wejscia w zycie nowych przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 201 ust. 2 ustawy Pos (tj. dotyczacych instalacii
mogacych powodowac znaczace zanieczyszczenie poszczegoinych elementéw
przyrodniczych albo $rodowiska jako catosci) oraz beda nadal objete obowigzkiem
uzyskania pozwolenia zintegrowanego, w terminie 3 miesiecy od dnia wejscia
W zycie ww. przepiséw wykonawczych:
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— zmienia z urzedu, w zakresie czasu, na jaki zostaty wydane,
— analizuje, i jezeli to konieczne, zmienia z urzedu, w celu dostosowania
do wymagan wynikajacych z przepiséw art. 211 ust. 5 (zgodno$¢ monitoringu

z konkluzjami BAT) i ust. 6 pkt 3 (ochrona powierzchni ziemi)

i 12 (dodatkowe obowigzki sprawozdawcze) ustawy, o ktérej mowa w art. 1

w brzmieniu nadanym ustawg zmieniajgcg Prawo ochrony srodowiska.

W dniu 5 wrzesnia 2014 r. weszto w zycie Rozporzadzenie Ministra
Srodowiska z dnia 27 sierpnia 2014r. w sprawie rodzajéw instalacji mogacych
powodowac znaczne zanieczyszczenie poszczegolnych elementéw przyrodniczych
albo Srodowiska jako catosci (Dz. U. z 2014r. poz. 1169) powodujgc konieczno$é
dokonania zmian formalnych we wszystkich obowigzujacych pozwoleniach
zintegrowanych. W zwigzku z tym poinformowano ICN Polfa Rzeszéw S.A.,
ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszéw o wszczeciu postepowania z urzedu w sprawie
zmiany w sprawie zmiany decyzji Wojewody Podkarpackiego z dnia 02.01.2006r.
znak: SR-6618/3/05 ze zm., udzielajacej pozwolenia zintegrowanego na
prowadzenie instalacji do wytwarzania podstawowych produktéw farmaceutycznych
z zastosowaniem proceséw chemicznych lub biologicznych - Oddziat Syntez
w Rzeszowie. Eksploatowana instalacja na podstawie § 2 ust. 1
pkt. 2 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 9 listopada 2010 r. w sprawie
przedsiewzie¢ mogacych znaczaco oddziatywaé na Srodowisko (Dz. U. Nr 213 poz.
1397 ze zm.) zaliczana jest do przedsiewzie¢ mogacych zawsze znaczgco
oddziatywa¢ na Srodowisko, w rozumieniu ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 r.
o udostepnianiu informacji o $rodowisku i jego ochronie, udziale spoteczenstwa
w ochronie srodowiska oraz o ocenach oddziatywania na Srodowisko. Tym samym,
zgodnie z art. 183 w zwigzku z art. 378 ust. 2 a pkt. 1 ustawy Prawo ochrony
Srodowiska, organem wtasciwym do wydania i zmiany pozwolenia jest marszatek
wojewobdztwa.

Majac powyzsze na uwadze przeprowadzono analize warunkéw pozwolenia
zintegrowanego w zakresie koniecznosci natozenia dodatkowych wymagan ochrony
powierzchni ziemi, zgodnosci prowadzonego przez prowadzacego instalacje
monitoringu z wymogami dokumentéw referencyjnych, koniecznosci natozenia
dodatkowych obowigzkéw sprawozdawczych. W trakcie analizy ustalono:

1) Na terenie zakfadu eksploatowana jest instalacja do produkcji podstawowych
produktéw farmaceutycznych z zastosowaniem proceséw chemicznych. Dla takich
instalacji na chwile wydawania decyzji nie opublikowano konkluzji BAT.
Zakres i spos6b monitorowania emisji ustalony w pozwoleniu zintegrowanym jest
zgodny z wymaganiami okreslonymi w przepisach krajowych oraz w dokumentach
referencyjnych. Nie ma zatem koniecznosci wprowadzania zmian w warunkow
pozwolenia w tym zakresie.

2) Pozwolenie zintegrowane zawiera wymogi zwigzane z ochrong gleby,
powierzchni ziemi i wod gruntowych, sa one nierozerwalnie zwigzane z innymi
wymaganiami zawartymi w pozwoleniu. Majac na uwadze, iz znowelizowane
przepisy ustawy naktadaja obowigzek wprowadzenia szczeg6towo zapisow
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dotyczacych ochrony gleb i ziemi w kazdym pozwoleniu, nalezato niniejsza decyzja
wprowadzi¢ dodatkowy punkt o omawianej tresci i w nim zamiesci¢ znajdujace sig
w pozwoleniu, w innym miejscu, wymagania zapewniajagce wiasciwg ochrone
wymienionych komponentéw $rodowiska. Ponadto uzupetniono zapisy o S$rodki
majace na celu zapobieganie takim emisjom oraz sposéb ich systematycznego
nadzorowania.
3) Znowelizowana ustawa naktada réwniez obowigzek wprowadzenia do zapiséw
pozwolenia dodatkowych obowigzkéw sprawozdawczych. Kierujgc sie¢ warunkami
pozwolenia zintegrowanego natozono na prowadzacego opracowywanie
i przedktadanie rocznych zestawiern w zakresie emisji do powietrza, iloSci
wytwarzanych odpadéw, zuzycia surowcoéw, energii i wody, cO usprawni
przeprowadzanie oceny zgodnos$ci eksploatacji instalacji z warunkami okreslonymi
w pozwoleniu zintegrowanym.

Ponadto zgodnie z wymogami art. 188 ust.1 znowelizowanej ustawy Po$
nalezato zmieni¢ czas obowigzywania pozwolenia zintegrowanego. Pozwolenie
zintegrowane jest wydawane na czas nieoznaczony.

Zgodnie z art. 10 § 1 ustawy Kpa organ zapewnit stronie czynny udziat
w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwit
wypowiedzenie sie co do zebranych materiatéw.

Biorac pod uwage powyzsze oraz to, ze za zmiang przedmiotowej decyzji
przemawiajg przepisy szczegolne orzeczono jak w osnowie.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy odwotanie do Ministra Srodowiska za
posrednictwem Marszatka Wojewodztwa Podkarpackiego w terminie 14 dni od dnia
otrzymania decyzji. Odwotanie naIenys"k#ada‘é’w. dwéch egzemplarzach.

V

Otrzymuija; r

1. ICN Polfa Rzeszéw S.A. ul. Przemystowa 2

2. OS.l-ala :

Do wiadomosci:

1. Podkarpacki Wojewédzki Inspektor Ochrony Srodowiska,
ul. Langiewicza 26, 35-101 Rzeszow
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