. MARSZALEK
WOJEWODZTWA PODKARPACKIEGO

08S-1.7222.49.7.2016.EK Rzeszéw, 2016-12-19
DECYZJA

Dziatajac na podstawie:

— art. 104, 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016r. poz. 23),

— art. 192, 214 ust. 5, 378 ust. 2a pkt 1 ustawy z dnia 27 kwietnia 2001r. Prawo
ochrony srodowiska (Dz. U. z 2016 r. poz.672 ze zm.), w zwigzku z § 2 ust. 1
pkt. 2 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 9 listopada 2010 r. w sprawie
przedsiewzie¢ mogacych znaczaco oddziatywa¢ na $rodowisko (t.j. Dz. U.
z 2016r. poz. 71),

- rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 1 wrzesnia 2016r. w sprawie
sposobu prowadzenia oceny zanieczyszczenia powierzchni ziemi (Dz.U.
z 2016r. poz. 1395),

po rozpatrzeniu wniosku ICN Polfa Rzeszéw S.A. ul. Przemystowa 2,
39-959 Rzeszow, =z dnia 13.10.2016r. (data wplywu: 18.10.2016r.)
wraz z uzupetnieniami z dnia 30.11.2016r. (data wptywu 01.12.2016r.) w sprawie
zmiany pozwolenia zintegrowanego na eksploatacje instalacji do wytwarzania
podstawowych produktéw farmaceutycznych,

orzekam

I. 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 z dnia 12.11.2007r znak: SR.IV.6618-26/2/07
oraz decyzjami Marszatka Wojewddztwa Podkarpackiego z dnia 30.09.2008r.
znak: RS.VI.7660/26-6/08, z dnia 12.11.2010r., znak: R$.VI.EK.7660/37-8/10,
z dnia 31.05.2011r. znak: RS.VI.7222.25.1.2011.EK, z dnia 07.11.2014r.
znak: 0S-1.7222.26.7.2014.EK oraz 14.11.2014r. znak: 0S-1.7222.26.8.2014.EK
udzielajacg 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 nastepujacy sposoéb:
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I.1. Punkt 1.2.1 otrzymuje brzmienie:

» 1.2.1. Parametry instalac;ji

W sktad instalacji Oddziatu Syntez beda wchodzity nastepujace linie technologiczne,

w ktorych mozliwe bedzie prowadzenie syntezy jednej lub kilku substancii
chemicznych:

- synteza Chlorowodorku Tolperisonu - wydajno$¢ nominalna 2,0 Mg/rok,
- synteza Fumaranu Bisoprololu substancji- wydajnos¢ nominalna 2,2 Mg/rok,
— synteza Dipromalu substancji- wydajno$¢ nominalna 1,5 Mag/rok,
— synteza Salicylanu Choliny - wydajno$¢ nominalna 48 Mg/rok,
- synteza Chlorochinaldolu substancji - wydajno$¢ nominalna 4.5 Mag/rok,
- synteza Fenoksyetanolu - wydajno$¢ nominalna 1,1 Mg/rok,
— synteza Telmisartanu - wydajno$é nominalna’ 0,55 Mg/rok.
- synteza kwasu salicylowego 6,4 Mg/rok
— synteza octanowinianu glinu 2,0 Mg/rok

W skifad instalacji bedzie réwniez wchodzi¢ Laboratorium Produktu dla Oddziatu
Syntez, stacja chtodu, sie¢ prozni transportowej oraz uktad neutralizacji
I napowietrzania $&ciekéw przemystowych. Uktad neutralizacji $ciekow bedg
stanowity:

— zbiornik podziemny Z1; V=2,0 m® przy Oddziale Chlorochinaldolu substancji,

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

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

— simax-y szklane S11 do regulacji pH,

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

I.2. Punkt 1.2.2 otrzymuje brzmienie:

»1.2.2. Parametry proceséw produkcyjnych prowadzonych w instalacji
1.2.2.1. Synteza Dipromalu

Proces bedzie prowadzony w temperaturze max. 85°C przy cisnieniu
atmosferycznym lub prézni uzyskiwanej przy pomocy pomp prézniowych. Gtéwnymi
surowcami beda: tlenek magnezu i kwas 2-propylooctowy. Proces bedzie polegat na
wytwarzaniu dwupropylooctanu magnezu w reakcji kondensacji tlenku magnezu
z kwasem 2-propylooctowym w $rodowisku wodnym w reaktorze emaliowanym
o pojemnosci éredniej 250 dm®. Wodny roztwér Dipromalu po przesaczeniu na nuczy
filtracyjnej otwartej bedzie poddawany zatezeniu w zestawie destylacyjnym o $redniej
pojemnosci 250/100 dm?® zabezpieczonym chtodnicg skraplajgca. Zatezony produkt
bedzie odsaczany na filtrze. Czas trwania procesu — ok. 17 godz. Produkt bedzie
suszony w suszarce tacowej przez ok. 40 godz.

1.2.2.2. Synteza Fumaranu Bisoprololu

08-1.7222.49.7.2016.EK Strona2z 18



Proces bedzie przebiegat w pieciu etapach w temperaturze max. 230°C przy
cisnieniu atmosferycznym lub prézni uzyskiwanej przy pomocy pomp prézniowych.
Etapy:

a) pierwszy etap syntezy Fumaranu Bisoprololu bedzie prowadzony w reaktorze

b)

o $redniej pojemnosci 150 dm®. Roztwor poreakcyjny bedzie poddany
zatezeniu w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci 63/50 dm?
zabezpieczonym chtodnicg zwrotng i skraplajacg. Surowy pétprodukt B1
bedzie poddany oczyszczeniu, a nastepnie wydzielaniu na drodze destylacii
w wyparce szklanej o $redniej pojemnosci 50/100 dm® zabezpieczonej
chtodnicg zwrotng i skraplajgcg. Czas trwania procesu — ok. 36 godz.

drugi etap syntezy Fumaranu Bisoprololu w | fazie bedzie polegat na
oczyszczeniu weglem i bedzie prowadzony w reaktorze emaliowanym
o $redniej pojemnosci 100 dm®. Osad wegla bedzie odfiltrowany na nuczy
filtracyjnej. Il faza — wtasciwa, bedzie prowadzona w reaktorze emaliowanym
o0 max. pojemnosci 250 dm’ zabezpieczonym chtodnicg zwrotng i mierniku
szklanym o $redniej pojemnosci 150 dm®. Otrzymana faza organiczna
B2 bedzie poddana osuszeniu, filtracji, a nastepnie destylacji w zestawie
destylacyjnym o $redniej pojemnosci 150/35 dm® zabezpieczonym chtodnica
zwrotng i skraplajgca. Wydzielenie gotowego produktu B2 bedzie prowadzone
w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci 30/30 dm?® zabezpieczonym
chtodnicg skraplajgcg. Czas trwania procesu — ok. 22 godz.

| faza trzeciego etapu syntezy Fumaranu Bisoprololu bedzie prowadzona
w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci 160/100 dm® zabezpieczonym
chtodnicg zwrotng i skraplajaca. Il faza trzeciego etapu syntezy Fumaranu
Bisoprololu bedzie rozpoczynata sig od oczyszczenia fazy | B3 przy pomocy
wegla aktywnego w reaktorze emaliowanym o $redniej pojemnosci 250 dm?®.
Oddzielenie wegla bedzie przeprowadzone na nuczy filtracyjnej. Oczyszczona
faza | B3 bedzie poddawana dalszej obrobce w reaktorze emaliowanym
o $redniej pojemnosci 500 dm® i miernikach szklanych o sredniej 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 100/50 dm® (uktad
zabezpieczony chtodnicg skraplajaca). Czas trwania procesu — ok. 37 godz.

| faza czwartego etapu syntezy Fumaranu Bisoprololu bedzie prowadzona
w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci 250/100 dm?® zabezpieczonym
chtodnicg zwrotng i skraplajgca. Otrzymany surowy potprodukt B4 bedzie
oczyszczany przy pomocy wegla, a nastepnie bedzie od niego odfiltrowany
na filtrze cisnieniowym. |l faza czwartego etapu syntezy bedzie polegata
na wykrystalizowaniu substancji Fumaranu Bisoprololu w reaktorze
emaliowanym o $redniej pojemnosci 250 dm® i odfiltrowaniu go na nuczy
filtracyjnej. Czas trwania procesu — ok. 16 godz. Produkt bedzie suszony
w suszarce tacowej przez ok. 24 godz.
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e) piaty etap syntezy Fumuranu Bisoprololu (prowadzony tylko w przypadku
koniecznosci wykonania oczyszczenia substancji Fumaranu Bisoprololu B4),
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.

1.2.2.3 Synteza Chlorochinaldolu

Proces bedzie prowadzony dwuetapowo w temperaturze max. 75°C przy cisnieniu
atmosferycznym lub prézni uzyskiwanej przy pomocy pomp proézniowych. Proces
bedzie polegat na chlorowaniu gazowym chlorem pétproduktu w postaci
8-hydroksychinaldyny oraz wyodrebnianiu powstatego Chlorochinaldolu z srodowiska
poreakcyjnego.

Etapy:

a) potprodukt 8-hydroksychinaldyna bedzie otrzymywany przez krystalizacje
w zestawie destylacyjnym o max. pojemnosci 250/100 dm® zabezpieczonym
chtodnica zwrotng i skraplajaca. Wykrystalizowany potprodukt bedzie
odsgczony na nuczy filtracyjnej i suszony w suszarce tacowej. Czas trwania
procesu — ok. 18 godz. Produkt bedzie suszony w suszarce tacowej przez
ok.16 godz.

b) 8- hydroksychinaldyna po wstepnym oczyszczaniu w reaktorze o pojemnosci
250dm® i zmianie $rodowiska reakcji, bedzie poddawana chlorowaniu
w reaktorze emaliowanym o pojemnosci 500 dm® zabezpieczonym ptuczkami
wypetnionymi tiosiarczanem sodu w ilosci ok. 45 dm®. Mieszanina
po chlorowaniu bedzie poddawana wytracaniu w reaktorze o pojemnosci
250 dm?® zabezpieczonym ptuczkami wypetnionymi  15% roztworem
wodorotlenku sodu w iloci ok. 150 dm°, nastepnie przemywana
rozpuszczalnikiem organicznym i oczyszczana w wodnym roztworze
rozpuszczalnika w reaktorze o pojemnosci 3000 dm?®. Czas trwania procesu
ok. 90 h. Otrzymany produkt bedzie suszony w suszarce tacowej
przez ok. 60h.

1.2.2.4 Synteza Salicylanu Choliny.

Proces bedzie prowadzony dwuetapowo w temperaturze max. 130°C, przy ci$nieniu
atmosferycznym lub prozni uzyskiwanej przy pomocy pomp prozniowych. Proces
bedzie polegat na otrzymywaniu salicylanu choliny w reakcji czwartorzedowania
i kondensacji. Do syntezy etapu Il bedzie uzywany gotowy produkt salicylanu sodu
kupowany od dostawcy zewnetrznego lub produkt ten bedzie syntetyzowany
podczas drugiego etapu w wyniku reakcji syntezy kwasu salicylowego
z wodorotlenkiem sodu.

Etapy:

a) etap pierwszy syntezy salicylanu choliny bedzie prowadzony w reaktorze
o $redniej pojemnosci 250 dm®. Otrzymany potprodukt bedzie spuszczany
do beczek polietylenowych o pojemnosci 200 dm?>. Czas trwania procesu — ok.
15 godz.
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b) drugi etap otrzymywania salicylanu choliny bedzie prowadzony dwoma
alternatywnymi wariantami:

— wariant 1- z gotowego produktu salicylanu sodu - | faza drugiego etapu
otrzymywania salicylanu choliny bedzie prowadzona w zestawie
destylacyjnym o $redniej pojemnosci 250/100 dm® (ukiad zabezpieczony
chiodnicg skraplajgca). Roztwér 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 i zwrotng).
Salicylan choliny bedzie zlewany do pojemnikéw magazynowych
0 pojemnosci 55 dm®. Czas trwania procesu — 30 godz.

— wariant 2 - z salicylanu sodu wytworzonego w trakcie prowadzonej
syntezy kwasu salicylowego i wodorotlenku sodu w zestawie
destylacyjnym 250/100dm® - | faza drugiego etapu otrzymywania
salicylanu choliny bedzie prowadzona w zestawie destylacyjnym o $redniej
pojemnosci 250/100 dm® (uktad zabezpieczony chtodnicg skraplajaca).
Roztwér salicylanu choliny z wykrystalizowanym osadem odpadowym
bedzie poddawany filtracji na nuczy filtracyjnej. |l faza bedzie prowadzona
w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci 250/100 dm® (ukfad
zabezpieczony chiodnicg skraplajaca i zwrotng). Salicylan choliny bedzie
zlewany do pojemnikéw magazynowych o pojemnosci 55 dm°.
Czas trwania procesu — 36 godz.

1.2.2.5. Synteza Chlorowodorku Tolperisonu
Proces bedzie prowadzony w dwéch wariantach:

a) wariant 1
Proces prowadzony bedzie zasadniczo w czterech etapach, sporadycznie
w przypadku nie uzyskania odpowiedniej czystosci T4 bedzie prowadzony
piaty etap; w temperaturze max. 85°C przy ciénieniu atmosferycznym lub
prézni uzyskiwanej przy pomocy pomp prézniowych.
Etapy:
— etap pierwszy T1 prowadzony bedzie w zestawie destylacyjnym o $redniej
objetosci 250/100 dm® zabezpieczonym chtodnicg skraplajgcg i zestawem
ptuczek do wytapywania gazowego chlorowodoru (4 ptuczki wypetnione 30%
tugiem sodowym w ilosci ok. 300 dm?®). Pétprodukt T1 bedzie otrzymywany na
drodze destylac;ji.
— etap drugi T2 bedzie prowadzony w zestawie destylacyjnym o $redniej
pojemnoséci 150/100 dm® zabezpieczonym zestawem ptuczek do wytapywania
gazowego chlorowodoru (4 ptuczki wypetnione 15% tugiem sodowym w ilosci
ok. 300 dm?). Nastepnie roztwor 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?®.
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— etap trzeci T3 bedzie prowadzony w zestawie destylacyjnym o $rednigj
pojemnosci 250/100 dm® zabezpieczonym chtodnica zwrotng i skraplajaca.
W trakcie prowadzenia procesu bedzie wykrystalizowany gotowy produkt T3,
ktory po odfiltrowaniu na nuczy filtracyjnej bedzie kierowany do suszenia
W suszarce tacowe;j.

— etap czwarty T4 bedzie polegat na oczyszczaniu produktu T3 weglem
w reaktorze emaliowanym o &redniej pojemnosci 100 dm?®, ktéry bedzie
oddzielony na nuczy filtracyjnej. Zebrany przesgcz bedzie poddany ekstrakciji
w reaktorze emaliowanym o $éredniej pojemnosci 250 dm?®, rozdzieleniu faz
w baterii rozdzielaczy i osuszeniu w reaktorze emaliowanym reaktorze
o éredniej pojemnosci 250 dm®. Oddzielenie $rodka suszacego bedzie
prowadzone na nuczy filtracyjnej. Wydzielenie produktu T4 bedzie
prowadzone w zestawie destylacyjnym zabezpieczonym chtodnica zwrotng
i skraplajgca. Wykrystalizowany osad T4 bedzie odsgczany na nuczy
filtracyjnej i przekazywany do suszenia w suszarce tacowe;j.

— etap pigty — prowadzony w taki sam sposéb tak jak etap czwarty.

b) wariant 2
Potprodukt T2 kupowany bedzie od dostawcy zewnetrznego. Proces
prowadzony bedzie zasadniczo w dwéch etapach, sporadycznie w przypadku
nie uzyskania odpowiedniej czystosci T4 bedzie prowadzony piaty etap;
w temperaturze max. 85°C przy ciénieniu atmosferycznym lub prozni
uzyskiwanej przy pomocy pomp prozniowych.
— etap trzeci T3 bedzie prowadzony w zestawie destylacyjnym o $redniej
pojemnosci 250/100 dm® zabezpieczonym chtodnica zwrotng i skraplajaca.
W trakcie prowadzenia procesu bedzie wykrystalizowany gotowy produkt T3,
ktory po odfiltrowaniu na nuczy filtracyjnej bedzie kierowany do suszenia
W suszarce tacowe;.
— etap czwarty T4 bedzie polegat na oczyszczaniu produktu T3 weglem
w reaktorze emaliowanym o $éredniej pojemnosci 100 dm?, ktory bedzie
oddzielony na nuczy filtracyjnej. Zebrany przesacz bedzie poddany ekstrakcji
w reaktorze emaliowanym o $redniej pojemnosci 250 dm?, rozdzieleniu faz
w baterii rozdzielaczy i osuszeniu w reaktorze emaliowanym reaktorze
o éredniej pojemnosci 250 dm?®. Oddzielenie $rodka suszacego bedzie
prowadzone na nuczy filtracyjnej. Woydzielenie produktu T4 bedzie
prowadzone w zestawie destylacyjnym zabezpieczonym chtodnica zwrotng
i skraplajgca. Wykrystalizowany osad T4 bedzie odsgczany na nuczy
filtracyjnej i przekazywany do suszenia w suszarce tacowej.
— etap pigty — prowadzony w taki sam sposéb tak jak etap czwarty.

1.2.2.6. Synteza Fenoksyetanolu

Proces dwuetapowy bedzie prowadzony przy ci$nieniu atmosferycznym lub prozni
(uzyskiwanej przy pomocy pomp prozniowych) i przy max temperaturze
120 °C. Gotowy produkt nie bedzie suszony.
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Etapy:
- etap | - prowadzony bedzie w reaktorze V= 50 dm®. Gotowy produkt
zlewany bedzie na gorgco do przygotowanych pojemnikow i przekazywany
do etapu Il.
— etap Il — prowadzony bedzie w zestawie destylacyjnym 250/100dm?®
i 100/50 dm® zabezpieczonym chtodnicg zwrotna i chtodnica destylacyjna.

1.2.2.7. Synteza Telmisaratnu

Proces dwuetapowy bedzie prowadzony przy ci$nieniu atmosferycznym lub prézni
(uzyskiwanej przy pomocy pomp prézniowych) i przy max temperaturze 80°C.
Gotowy produkt suszony bedzie w suszarce prozniowej.
Etapy:
- etap | — prowadzony bedzie w zestawie destylacyjnym o poj. 250/100 dm®.
Wykrystalizowany osad bedzie filtrowany i suszony w suszarce prézniowe;.
— etap Il - prowadzony bedzie w zestawie destylacyjnym o poj. 250/100 dm?.
Wykrystalizowany osad bedzie filtrowany i suszony w suszarce prézniowej

1.2.2.8. Synteza kwasy salicylowego

Proces jednoetapowy bedzie prowadzony w zestawie destylacyjnym V= 250/100 dm?®
zabezpieczonym chtodnicg zwrotna, chtodnicg skraplajgca i zestawem ptuczek do
wytapywania gazowego chlorowodoru (4 ptuczki wypetnione 30% tugiem sodowym
w ilosci ok. 300 dm?). Parametry procesu: temperatura max 100°C, ci$nienie —
atmosferyczne.

1.2.2.9. Synteza Octanowinianu glinu

Proces dwuetapowy, bedzie prowadzony w temperaturze max = 60°C i pod
cisnieniem atmosferycznym. Gotowy produkt suszony bedzie w suszarce tacowe;.
Etapy:
- etap | — proces bedzie prowadzony w reaktorze V = 250 dm>. Gotowy produkt
sgczony bedzie na nuczy filtracyjnej i przekazywany do etapu I
- etap Il — proces bedzie prowadzony w zestawie destylacyjnym o V = 250/100
dm?.

Gotowy produkt suszony bedzie w suszarce tacowe;.

1.2.2.10. Laboratorium Produktu przy Oddziale Syntez bedzie prowadzito badania
dla potrzeb tego oddziatu, ktére beda obejmowaty:

— badania  produktow  poérednich  poszczegdlnych  etapéw  syntezy
(pH, wspdtczynnik refrakcji, zawarto$¢ wody, zawarto$¢ substanciji),

— badania produktow luzem - serie jednostkowe (pH, zawarto$¢ wody,
zawarto$¢ substancji, strata po suszeniu, zawarto$¢ chlorkéw, zawarto$é
popiotu, klarowno$¢, barwa itp.).

— testy kamforowe.”
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I.3. W punkcie I1.1.1. okreslajacym maksymalna dopuszczalng wielko$é emisii

qazow i pytdw ze zrédet i emitoréw Tabela 1 otrzymuje brzmienie:

Tabela 1

Lp.

Zrédto emisji

Emitor

Rodzaj

Zanieczyszcze

nia

Do

uszczalna wielko$¢é emisji

Emax

Standard Standard
emisyjny| emisyjny
S, S, Ss

kg/h

mg/m,’ % %

Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperisonu - suszenie:

— etap Ill,

- etap IV+ V

Linia syntezy Octanowinianu
glinu — suszenie etap |l

I rodzaj emisji (LZO +pyt)
wycigg miejscowy

Linia syntezy Dipromalu -
suszenie
Il rodzaj emisji (pyt)

E18

LZO

150 15 16

pyt ogotem

0,0024

pyt zaw.PM10

0,0024

pyt PM2 5

0,0017

Linia syntezy salicylanu
choliny (LZO) — wyciag
miejscowy

E19

LZO

150 15 15

Linia syntez

— Chlorowodorku
Tolperisonu: etap Il

— Dipromalu

— Octanowinianu glinu —
etap Il

| rodzaj emisji (LZO)

wyciagi miejscowe

Linia syntezy
Chlorowodorku Tolperisonu:
etap IV+V

Il rodzaj emisji:

(LZO+LZO (R40))

E20

LZO

150 15 15

LZO(R40)

20 0 15

Linia syntezy
Chlorochinaldolu:
—etap |

— etap ll-przemywanie
| rodzaj emisji (LZO)

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

Il rodzaj emisji

Linia syntezy
Chlorochinaldolu: etap Il
(S0,),

/1l rodzaj emisji

E21

LZO

150 15 15

chlor

0,0061

HCI

0,048

SO,

0,0033

Linia syntez:
— Chlorowodorku
Tolperisonu: etap Il
— Dipromalu
— Octanowinianu glinu —etap I
| rodzaj emisji (LZO)
wyciggi miejscowe

Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperisonu: etap IV+V

E22

LZO

150 15 15

LZO(RA40)

20 0 15
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Il rodzaj emisji :
(LZO+LZO(R40))
wyciagi miejscowe

Linia syntezy Fenoksyetanolu
etap Il

(LZO + LZO(R40))

wyciggi miejscowe

Linia syntezy Telmisartanu:
etap | + |

Il rodzaj emisji(LZO)
wyciagi miejscowe

E23

LZO (R40)

20

15

LZO

150

15

15

Linia syntezy
Chlorochinaldolu
suszenie: etap |

| rodzaj emisji: (LZO+pyt)

Linia syntezy
Chlorochinaldolu - suszenie:
etap la

Il rodzaj emisji: (pyt)

E24

LZO

150

15

15

pyt ogotem

0,0077

pyt zaw. PM10

0,0077

pyt PM2,5

0,0054

Linia syntez:
— Chlorowodorku
Tolperisonu etap Il
— Dipromalu
— Octanowinianu glinu —etap Il
| rodzaj emisji (LZO)
wyciggi miejscowe

Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperisonu: etap IV+V

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

E25

LZO

160

15

15

LZO(R40)

20

15

Linia syntezy Fumaranu
Bisoprololu: etap IV + V
wycigg miejscowy

E26

LZO

150

15

15

10.

Linia syntezy Fenoksyetanolu:
etap Il

(LZO + LZO(R40))

wyciggi miejscowe

Linia syntezy Telmisartanu
etap | +lI

Il rodzaj emisji(LZO)
wyciggi miejscowe

E27

LZO(R40)

20

15

LZO

1560

15

15

Linia syntezy Fenoksyetanolu
etap Il

(LZO + LZO(R40))

wyciggi miejscowe

11.

Linia syntezy Telmisartanu :
etap | +

Il rodzaj emisji(LZO)
wyciggi miejscowe

E28

LZO(R40)

20

15

LZO

150

15

15

12.

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

E29

LZO

150

15

15

13.

Linia syntezy:

— Chlorochinaldolu -
suszenie etap Il — (pyt)

— kwasu salicylowego

E30

pyt ogotem

0,001

pyt zaw. PM10

0,001

pyt PM2,5

0,0007

14,

Linia syntezy Fumaranu
Bisoprololu - suszenie:
etap IV + V (pyt+LZ0O)

E31

LZO

150

15

15
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15.

Linia syntezy Fumaranu
Bisoprololu: etap IVi V
| rodzaj emisji (LZO)

Miynownia (pyt)
Magazyn wyrobéw gotowych
Il rodzaj emisji (pyt)

E32a

LZO

150

15

15

pyt ogétem

0,015

pyt zaw. PM10

0,015

pyl PM2.,5

0,0105

Linia syntez:

— Fenoksyetanol — etap Il

— Chlorowodorek
Tolperisonu etap IV + V

| rodzaj emisji:

(LZO + LZO(R40))

16.

Linia syntez:

— salicylanu choliny etap Il

— Dipromalu

— Chlorowodorek
Tolperisonu etap I

— Telmisartanu etap | + Il

— Octanowinianu glinu — etap
[+11

I rodzaj emisji (LZO)

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

E32b

LZO

150

15

15

LZO(RA40)

20

15

Linia syntezy Fumaranu
Bisoprololu:

- etap |

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

1.

Linia syntezy Fumaranu
Bisoprololu: etap Il

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

Linia syntezy:

-~ Fumaranu Bisoprololu:
etap Il

- Fenoksyetanolu — etap |
/Il rodzaj emisji (LZO)

E33

LZO

150

15

15

LZO (R45)

15

LZO (R40)

20

15

18.

Laboratorium Produktu
(LZO+amoniak)

E50

LZO

150

15

15

19.

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

Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperisonu etap I
Il rodzaj emisji (HCl+ LZO)

E51

HCI

0,058

LZO

150

15

15

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

20.

Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperisonu - etap Il
Il rodzaj emisji (HCI+ LZO)

E51a

HCI

0,058

LZO

21

Linia syntezy
— Chlorochinaldolu — etap |l
— kwasu salicylowego,

E52

pyt ogétem

0,001

pyt zaw. PM10

0,001

pyt PM2,5

0,0007

22,

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

E53

LZO

150

16

15

23.

Magazyn acetonu (LZO)

E54

LZO

150

15

15
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* S - 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
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 LZ wprowadzanych do powietrza w ciagu jednej godziny jest nie mniejsza niz
10g, standard S; wynosi 2mg/m3. Standard ten dotyczy sumarycznego stezenia LZO bez przeliczenia na
catkowity wegiel organiczny.

**Sa-standard emisji niezorganizowanej , wyrazone jako procent wktadu

“**Ss-standard emisji catkowitej , wyrazony jako procent wkiadu .

.4 W punkcie 11.1.2. okreslajacym maksymalng dopuszczalna emisje roczna z
instalacji Tabela 2 otrzymuje brzmienie:

Tabela 2
L.p. Rodzaj substancji zanieczyszczajacych Dopuszcza;;ag;v::il]koéé emisjt
1. [ pyt ogotem 0,344
2. |pytzaw. PM10 0,344
3. | pyt zawieszony PM2,5 0,2437
4. | amoniak 0,0011
5. |chlor 0,0125
6. |[chlorowodér 0,3044
7. | dwutlenek siarki 0,0009
8. |(LZO 17,9072
w tym w szczegolnosci:
chlorek metylenu (R40) 1,1048
epichlorohydryna (R45) 0,054
octan etylu 2,6374
aceton 4,4973
toluen 2,2001
metanol 0,2957
kwas octowy 0,1274

.5 W punkcie IV.1.1 okreslajacym miejsca i sposéb wprowadzania gazéw
i pytéw Tabela 6 otrzymuje brzmienie:

Tabela 6
$rednica Predkos¢ Temperatura
Wysokosé emitora gazéw_ gazow na | Czas pracy
Lp. | Emitor emitora u wylotu na wyloc'le wylome_ emitora
[m] (m] emitora emitora [h/rok]
[m/s] [K]

1. 18 6,0 04x04 8,2 323 5300
2. 19 8,6 0,25 8,5 293 2200
3. 20 8,6 0,25 8,5 293 5634
4. 21 12,0 0,70 9,00 293 3700
5. 22 84 0,25 4,5 293 5634
6. 23 8.3 0,25 4,50 293 1540
7. 24 6,6 0,25x0,2 23,6 318 1494
8. 25 9,1 0,25 8,5 293 5634
9. 26 9,4 0,40 -~ 3.3 293 4000
10. 27 8,8 0,25 8,5 293 1540
11. 28 8,0 0,25 8,5 293 1540
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12.] 29 88 0,25 8,5 293 4000
13.] 30 8,0 0,32 16,1 333 5100
14.| 31 7.0 0,32 15,2 333 5280
15.| 32a 10,0 1x0,63 5,50 293 6700
16.| 32b 10,0 1% 0,63 565 293 6400
17.] 33 12,5 0,90 11,80 293 6700
18.| 50 53 0,55 0,00 293 440
19.| 51 6,5 0,40 71 293 3036
20.| 51a 8,6 0,30 20,00 293 3036
21.| 52 5,1 0,25 0,00 293 100
22.| 53 7.8 0,25 45 293 4000
23.| 54 7.1 0,20 9,9 293 480

*

atmosferycznym

1.6 Punkt IV.4 otrzymuje brzmienie:

- wartoéci informacyjne parametru uwzglednione w modelowaniu rozprzestrzeniania sie zanieczyszczen w powietrzu

»» IV.4. Parametry charakteryzujace warunki emisji hatasu do $rodowiska

Tabela 11
Kod zrédta . Maksymalny czas prac
Lp. hatasu Nazwa zrodta hatasu iré()i'la o giqgu doby y
1 B1 Budynek Oddziatu Syntez z urzadzeniami pora dzienna 16 h
) technologicznymi o wysokoéci ok. 5,0 m pora nocna 8 h
Maszynownia Il wentylacji Oddzialu Syntez .
2 P1 zlokaI}i’zowana przy eltgwaf:ji pid.-zach. : w&i i
budynku Form | o wysokosci: ok. 4,0 m PEbE feale
3 P2 Chtodnie wentylatorowe pora dzienna 16 h
) (nad basenem p.poz.) o wysokosci ok. 1,5 m pora nocna 8 h
Wyloty urzadzen wentylacyjnych — dach ;
4. P3 bu)cfiyn&;(u Oidziaiu Syn%ez o pora dzienna 16°h
na wysokosci ok. 5,0 m poranocna 8 h
5 P4 Centrale klimatyzacyjne dla Oddziatu Syntez pora dzienna 16 h
) KN+KW27, KN+KW28 pora nocna 8 h
6 P5 Uktad sprezonego powietrza dla Wydziatu Form | pora dzienna 16 h
) , Oddziatu Syntez i budynku laboratoryjnego pora nocna 8 h
7 P6 Agregaty chtodni dla Wydziatu Form | i Oddziatu pora dzienna 16 h
) Syntez pora nocna 8 h
8. P7 pompy wody lodowej dla Oddziatu Syntez (silnik) p_on;i;iz;:oegg: ;?1 h

I.7. W punkcie V.2.1 okreslajacym ilo$¢ i rodzaj zuzywanych rozpuszczalnikéw

organicznych Tabela 13.1 otrzymuje brzmienie:

Tabela 13.1
L.p: Rodzaj LZO Jednostka Zuzycie
1. | Fenol — nowa substancja Ma/rok 1.1
2. 2-chloroetanol Mg/rok 0,80
3. metanol Mg/rok 5,0
etanol bezwodny + sk. acetonem, etanol

4. rektyfikowany+ gkaZony acetonem Mg/rok 50,0
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
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11. |izopropoksyetanol. Mg/rok 11,5
12. | chlorek metylenu Mg/rok 220
13. | epichlorohydryna Mg/rok 25
14. |izopropyloamina Mg/rok 1,75
15. |izopropanol Mg/rok 3,0
16. | kwas propionowy Ma/rok 2,0
17. | Kwas mrowkowy Mg/rok 17,0
18. | kwas octowy Ma/rok 1,32
LACZNIE 228,97

1.8. W punkcie V.2.2 okreslajacym ilo$¢ i rodzaj innych surowcéw stosowanych
w instalacji Tabela 13.2 otrzymuje brzmienie:

Tabela 13.2
L.p. Nazwa surowca Jednostka Zuzycie
1. kwas winowy — nowa substancja Mg/rok 0,94
2, wodoroweglan sodu — nowa substancja Ma/rok 3.5
3. siarczan glinu — nowa substancja Mg/rok 4,0
4. kwas fumarowy Mg/rok 1,5
5. kwas salicylowy- surowiec kupowany od dostawcy Mg/rok 30,0
zewnetrznego lub z produkcji witasnej — nowa substancja
6. T2 (4-metylo-1-propiofenon ) surowiec kupowany od Mg/rok 20
dostawcy zewnetrznego — nowa substancja
7. Fenolan sodu - surowiec kupowany od dostawcy Mg/rok 0,83
zewnetrznego
8. 2-N-propylo4-metylo-6-(1-metylo-1H-benzimidazol-2—ilo)- Mg/rok 0,45
1H-benzimidazol (TS1)
9. Ester metylowy kwasu 4'-(bromometylo)bifenylo-2- Mg/rok 0,455
karboksylowego (TS2)
10. | HCI Mg/rok 7,0
11. [NaOH Mg/rok 9,5
12. | wegiel aktywny Mag/rok 0,7
13. |salicylan sodu Mg/rok 39,2
14. | tlenek magnezu Mg/rok 0,5
15. |alkohol p-hydroksybenzylowy Mg/rok 2,4
16. | amberlyst Mg/rok 15
17. | weglan potasu Mg/rok 0,35
18. | siarczan magnezu bezw. Mg/rok 40
19. |[chlorek sodu Mg/rok 3.3
20. |woda amoniakalna Mg/rok 525
21. |wodorosiarczyn sodu Mg/rok 4.4
22. |trojchlorek fosforu Mg/rok 1.5
23. |tréjchlorek glinu Ma/rok 2,7
24. | chlorowodorek piperydyny Mg/rok 2,0
25. | paraformaldehyd Mg/rok 0,55
26. | 8-hydroksychinaldyna Mg/rok 4.0
27. | Chlor Mg/rok 3,8
28. |sodu pirosiarczyn Mg/rok 15
29. |wersenian sodu Mg/rok 0,05

1.9. Punkt VI.1.6 otrzymuje brzmienie:

.VI1.1.6 Wskazniki zuzycia surowcow na jednostke produktu

— synteza Chlorowodorku Tolperyzonu — 62,94 'kg/kg produktu
— synteza Fumaranu Bisoprololu substancji — 117,2kg/kg produktu
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— 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(produkcja wdrozeniowa) — 12,9 kg/kg produktu
— synteza Telmisartanu (produkcja wdrozeniowa) — 51,42 kg/kg produktu
— synteza kwasu salicylowego = 10,3 kg/kg produktu

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

1.10. Punkt VI.1.7 otrzymuje brzmienie:

»VI.1.7  Produkcja  Fenoksyetanolu, Telemisartanu, Kwasu salicylowego
i Octanowinianu glinu prowadzone beda jako produkcje wdrozeniowe i dla takiej
zostaty okreslone w punkcie VI.1.6. wskazniki zuzycia surowcéw. Po uruchomieniu
produkciji seryjnej tych syntez - wskazniki zuzycia surowcow na jednostke produkcji
zostang poddane analizie. Po okresleniu charakterystycznych wskaznikow,
zarzgdzajacy instalacjg wystapi o uscislenie zapiséw decyzji.”

I.11. Punkt VI.5.2. otrzyma brzmienie:

,Pomiary hatasu w $rodowisku przeprowadzane bedg po kazdej zmianie procedury
pracy instalacji lub wymianie urzadzen okreslonych w Tabeli 11.”

I.12. Po punkcie VI.5 dodaje nowy V1.6 o brzmieniu:

»V1.6. Monitoring zanieczyszczen gleby, ziemi i wod podziemnych substancjami
powodujacymi ryzyko znajdujacymi sie na terenie instalacji

VI.6.1 Miejsce poboru prébek gleby i ziemi i wéd gruntowych

VI1.6.1.1 Prébki wod pobierane beda piezometrach

Wspotrzedne

Lp. Ozpr;n;:kt. geograficzne
' Diugosé Szerokos¢
1. 1H 21°58'42"; N 50°01'40" E
2. 2H 21°58'32"; N 50°01'34" E
3. 3H 21°58'34" N 50°01'34" E

VI.6.1.2 Probki gleb i ziemi pobierane bedg w okolicy istniejgcych piezometrow
(1H,2H,3H)

VI.6.2 Czestotliwosc i zakres

VI.6.2.1 Monitoring woéd podziemnych prowadzony bedzie z czestotliwoscig
co najmniej raz na 5 lat w zakresie:

- pH, temperatura, przewodno$¢ elektryczna wtasciwa

- azot amonowy,

- chlorki,

- siarczany,

- weglowodory aromatyczne,
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- metale (Ni, Zn, Cu, Pb),
- indeks fenolowy.

VI.6.2.2 Monitoring zanieczyszczen gleby, ziemi prowadzony bedzie
z czestotliwoscig co najmniej raz na 10 lat w zakresie:

— metale cigzkie (cynk, otéw, miedz, nikiel, kadm i chrom),

- weglowodory aromatyczne(benzen, etylobenzen, toluen, ksyleny, styren),
— benzyna suma (C6-C12),

— olej mineralny (C12- C35).”

1.13. Punkt XI.2 otrzymuje brzmienie:

» XI.2 Opracowane wyniki pomiaréw wykonywanych w zwigzku z realizacjg
obowigzkéw okreslonych pkt. VI.2,VI.3 VI.6 nalezy przedktadaé Marszatkowi
Wojewodztwa Podkarpackiego oraz Podkarpackiemu Wojewodzkiemu Inspektorowi
Ochrony Srodowiska w Rzeszowie niezwiocznie, nie pdzniej niz w terminie 30 dni
od daty zakonczenia pomiarow.”

Il. Pozostate warunki decyzji pozostajg bez zmian

Uzasadnienie

Pismem z dnia 13 pazdziernika 2014r., znak: PO/43//2016, ICN Polfa
Rzeszéw S.A., ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow, zwrocita sie z wnioskiem
o zmiang decyzji Wojewody Podkarpackiego z dnia 02.01.2006r. znak:
SR-6618/3/05, zmienionej decyzjami Wojewody Podkarpackiego z dnia 19.07.2006r.,
znak: SR.IV-6618-10/2/06 i z dnia 12.11.2007r znak: SR.IV.6618-26/2/07 oraz
decyzjami Marszatka Wojewddztwa Podkarpackiego z dnia 30.09.2008r. znak:
RS.VI.7660/26-6/08, z dnia 12.11.2010r. znak: R$.VI.EK.7660/37-8/10, z dnia
31.05.2011r. znak: RS.VI.7222.25.1.2011.EK, =z dnia 07.11.2014r. znak:
0S-1.7222.26.7.2014.EK oraz 14.11.2014r. znak: 0S-1.7222.26.8.2014.EK
udzielajgcej ICN Polfa Rzeszéw S.A., pozwolenia zintegrowanego na prowadzenie
instalacji do wytwarzania podstawowych produktow farmaceutycznych z
zastosowaniem procesow 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 pod numerem 870/2016

Spotka eksploatuje instalacje do wytwarzania podstawowych produktow
farmaceutycznych z zastosowaniem proceséw chemicznych lub biologicznych -
Oddziat Syntez w Rzeszowie kwalifilkowang na podstawie § 2 ust. 1.pkt. 2
rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 9 listopada 2010 r. w sprawie przedsiewzie¢
mogacych znaczgco oddziatywa¢ na $rodowisko (Dz. U. Nr 213 poz. 1397 ze zm.),
jako instalacja mogaca zawsze znaczaco oddziatywac na $rodowisko, w rozumieniu
ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostephianiu informacji o srodowisku i jego
ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie $rodowiska oraz o ocenach
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oddziatywania na $rodowisko. Tym samym zgodnie z art. 183 na podstawie art. 378
ust. 2 a ustawy Prawo ochrony $rodowiska organem wtasciwym do zmiany
pozwolenia zintegrowanego jest marszatek wojewodztwa.

Przedmiotem wniosku sg zmiany w instalacji do wytwarzania produktow
farmaceutycznych dotyczgce rodzaju prowadzonych syntez, ich wydajnosci. Spotka
planuje wdrozy¢é nowe syntezy octanowinianu glinu oraz kwasu salicylowego.
Tak jak dotad poszczegdlne syntezy prowadzone beda okresowo, w zaleznoéci od
zapotrzebowania. Powyzsze nie spowoduje zmian technicznych w instalacji, syntezy
prowadzone beda w istniejacych ciggach technologicznych, bez koniecznosci
montazu dodatkowych urzadzen. Konsekwencja powyzszych zmian bedg zmiany
warunkow pozwolenia.

Emisja zanieczyszczen do powietrza wigze sie przede wszystkim z emisjq
lotnych zwigzkéw organicznych (LZO). Wprowadzenie nowych syntez oraz zmiany
w wielkosci dotychczasowej produkcji wydajnosci, nie przyczyni sie znaczaco
do zmian w wielko$ci emisji, emisja roczna z instalacji Oddziatu syntez zmniejszy sie
z 19,21 Mg/rok do 18,57Mg/rok (w tym LZO z 18,5228 Mg/rok do 17,9072 Mg/rok).
Zanieczyszczenia powstate w zwigzku z nowymi syntezami bedg odprowadzane
istniejgcymi  emitorami. We wniosku wykazano, ze emisja pytbw i gazow
wprowadzanych do powietrza ze wszystkich Zrodet | emitorow Zaktadu
nie spowoduje przekroczen dopuszczalnych norm jakosci powietrza poza granicami
terenu, do ktérego prowadzacy instalacje posiada tytut prawny. W szczegélnosci, ze
emisja z emitorow instalacji nie spowoduje przekroczen dopuszczalnych poziomow
substancji w powietrzu, okreslonych w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Srodowiska z dnia 24 sierpnia 2012r. w sprawie pozioméw niektérych substancii
w powietrzu oraz nie spowoduje przekroczen wartosci odniesienia okreslonych
w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 26 stycznia 2010r.
w sprawie wartosci odniesienia dla niektérych substancji w powietrzu. Ponadto
we wniosku wykazano, ze w procesie technologicznym bedg uzywane lotne zwigzki
organiczne (LZO), ktére zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacym i uchylajgcym
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/\WE oraz zmieniajacym rozporzgadzenie (WE)
nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353z 31.12.2008, str. 1, z pézn. zm.), sa klasyfikowane
jako rakotworcze, mutagenne lub dziatajgce szkodliwie na rozrodczo$¢, tj. chlorek
metylu z przypisanym zwrotem R40 oraz epichlorchydryna z przypisanym zwrotem
R45. W przypadku chlorku metylu suma mas wprowadzanych do powietrza w ciagu
jednej godziny jest nie mniejsza niz 10 g, natomiast w przypadku
epichlorchydryny suma mas wprowadzanych do powietrza w ciggu jednej godziny
jest nie mniejsza niz 100 g. Zgodnie z § 33 ust. 2 i ust.3 rozporzadzenia Ministra
Srodowiska z dnia 4 listopada 2014r. w sprawie standardow emisyjnych dla
niektorych rodzajow instalacji, zrédet spalania paliw oraz urzgdzen spalania lub
wspotspalania odpadéw (Dz. U. 2014 poz. 1546) dla tych substancji standard emisji
zorganizowanej S; wynosi odpowiednio: 2 mg/m?® dla epichlorchydryny i 20 mg/m? dla
chlorku metylu. Standardy te dotycza sumarycznego stezenia takich LZO bez
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przeliczenia na catkowity wegiel organiczny. Standard emisji niezorganizowanej dla
tego rodzaju lotnych zwigzkéw organicznych wynosi 0. Z dokumentacji wynika,
iz emisja LZO z instalacji nie bedzie przekracza¢ ustalonych standardéw emisyjnych
a substancje oznaczone zwrotami R40 i R45 nie bedg wprowadzane do $rodowiska
W sposob niezorganizowany.

Na terenie zaktadu stosowane sg substancje, ktore zgodnie z definicjg zawartg
w art. 3 pkt. 37a ustawy Prawo ochrony $rodowiska, sg substancjami powodujgcymi
ryzyko. Jak wynika z przedtozonej przy wniosku o zmiane pozwolenia dokumentacji
brak jest mozliwo$ci zanieczyszczenia tymi substancjami na terenie zaktadu z uwagi
na zastosowane zabezpieczenia. Produkcja prowadzona jest w pomieszczeniach
zamknietych, zabezpieczonych przed dostepem o0s6b postronnych. Posadzka
wytozona jest zywicg lub ptytkami, odpornymi na dziatanie srodkéw chemicznych.
Wobec powyzszego instalacja nie wymagata opracowania raportu poczgtkowego.
W celu petnej kontroli pracy instalacji, prowadzacy instalacje zawnioskowat
o okreslenie monitoringu gleby ziemi i wéd gruntowych, co uwzgledniono
wprowadzajac pkt. VI.6. Pomiary nalezy prowadzi€é w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami (aktualnie Rozporzgdzenie Ministra Srodowiska
z dnia 1 wrzesnia 2016r. w sprawie sposobu prowadzenia oceny zanieczyszczenia
powierzchni ziemi).

Dodatkowo niniejszg decyzjg wprowadzono zmiany w opisie prowadzonych
syntez, w zuzyciu surowcow, w czasach pracy emitoréw, uaktualniono zrédta hatasu.
Przedstawione w dokumentacji wyniki analizy akustycznej wykazaty iz ICN Polfa SA
nie powoduje przekroczen dopuszczalnego poziomu hatasu na najblizszych terenach
chronionych zaréwno w porze dziennej jak i nocne;.

Planowane zmiany w instalacji nie bedg miaty wplywu na okreslone
W pozwoleniu warunki gospodarowania odpadami oraz odprowadzania $ciekdw.
Zmiany obowigzujgcego pozwolenia zintegrowanego nie zmieniajg ustalen
dotyczacych spetnienia wymogow wynikajacych z najlepszych dostepnych technik.
Zachowane sg réwniez standardy jakosci $rodowiska.

Whioskowane przez Spétke zmiany przedmiotowego pozwolenia nie stanowig
istotnej zmiany instalacji w rozumieniu art. 3 pkt. 7 ustawy Prawo ochrony
srodowiska. W zwigzku z powyzszym dokonano zmiany decyzji w trybie art. 155 Kpa.

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.

Biorac pod uwage powyzsze oraz to, ze za zmiang przedmiotowe] decyzji
przemawia stuszny interes strony, a przepisy szczegoélne nie sprzeciwiajg sie zmianie
orzeczono jak w osnowie.
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Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy odwé'fénl"é dp Ministra Srodowiska za posrednictwem
Marszatka Wojewddztwa P.odkarpack|ego w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Optata skarbowa w wys. 1005,50 zt :

uiszczona w dniu 13 pazdziernika 2016 r.

na rachunek bankowy Urzedu Miasta Rzeszowa
Nr 17 1020 4391 2018 0062 0000 0423

Otrzymuija;

1. ICN Polfa Rzeszéw S.A. ul. Przemystowa 2
2. OSlI- ala

Do wiadomoéci:

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