. MARSZALEK
WOJEWODZTWA PODKARPACKIEGO

0S-1.7222.70.9.2021.AW Rzeszéw, 2022-08- /4

DECYZJA

Dziatajgc na podstawie:
e art. 155 wustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm.),
e art.188, 192, 214 ust. 5 w zwiagzku z art. 378 ust. 2a pkt. 1 ustawy z dnia 27
kwietnia 2001r. Prawo ochrony $rodowiska (Dz. U. z 2020 r., poz. 1219 ze zm.);

po rozpatrzeniu wniosku ICN Polfa Rzeszéow S.A., ul. Przemystowa 2,
35-959 Rzeszéw; z dnia 24.11.2020r. (data wptywu: 24.11.2020r.), znak: PO-44/
/2020 wraz z uzupetnieniami z dnia 17.12.2020r. znak: PO-52/ /2020, z dnia
26.02.2021r. znak: PO-5/ /2021, z dnia 8.04.2021r. znak: PO-13/ /2021, z dnia
7.10.2021r. znak: PO-42/ /2021 i z dnia 7.10.2021r. znak: PO-43/ /2021 w sprawie
zmiany pozwolenia zintegrowanego udzielonego dla instalacji Oddziatu Syntez w ICN
Polfa decyzjg Wojewody Podkarpackiego z dnia 02.01.2006r. znak: SR.IV-6618/3/05
ze zm.,

orzekam

I. Zmieniam za zgoda 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 Wojewddztwa 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: RS-VI.7222.25.1.2011.EK, z dnia
07.11.2014r,. znak: 0S-1.7222.26.7.2014.EK, z dnia 14.11.2014r,. znak: OS-
1.7222.26.8.2014.EK, z dnia 19.12.2016r. znak: 0S-1.7222.49.7.2016.EK oraz
27.12.2017r. znak: OS-1.7222.34.7.2017.EK udzielajacg ICN Polfa Rzeszéw S.A.,
pozwolenia  zintegrowanego na prowadzenie instalacjj do wytwarzania
podstawowych  produktéw farmaceutycznych z zastosowaniem proceséw
chemicznych lub biologicznych - Oddziat Syntez w Rzeszowie, w nastepujgcy
sposoéb:

N

PODKARPACKIE

al. Lukasza Cieplinskiego 4, 35-010 Rzeszow
tel. 17850 17 00, fax 17 850 17 01, e-mail: marszalek@podkarpackie.pl, www.podkarpackie.pl




1.1. Podpunkt I.2.1. otrzymuje brzmienie:

,1.2.1. Parametry instalaciji

W skiad instalacji Oddziatu Syntez beda wchodzity nastepujace linie technologiczne,
w ktorych mozliwe bedzie prowadzenie syntezy jednej lub kilku substancji
chemicznych:

— synteza Chlorowodorku Tolperyzonu - wydajno$¢ nominaina 2,0 Mg/rok,
— synteza Fumaranu Bisoprololu substancji - wydajno$¢ 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$¢ nominaina 4,5 Mag/rok,
— synteza Fenoksyetanolu - wydajnos¢ nominaina 4,4 Mglrok,
— synteza kwasu salicylowego - wydajno$¢ nominalna 6,4 Mag/rok,
— synteza Octanowinianu glinu - wydajno$¢ nominaina 2,0 Magl/rok,
— synteza Sulfatiazolou - wydajno$¢ nominalna 1,5 Mg/rok.

W skiad instalacji bedzie réwniez wchodzi¢ Laboratorium Produktu dla Oddziatu
Syntez, stacja chiodu, sie¢ prézni transportowej oraz uktad neutralizacji
i napowietrzania $ciekéw przemystowych. Uktad neutralizacji Sciekbw beda
stanowity:

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

— neutralizator $ciekéw: R6 o objetosci 3000 dm?,

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

— simax-y szklane S11 do regulacji pH,

— zbiornik do napowietrzania $ciekow Zs; V=10,0 m® stojacy przy $cianie

Oddziatu Syntez.”

1.2. Podpunkt 1.2.2. otrzymuje brzmienie:

,1.2.2. Parametry proceséw produkeyjnych prowadzonych w instalacji
1.2.2.1. Synteza Dipromalu

Proces bedzie prowadzony w temperaturze max. 859C przy cisnieniu
atmosferycznym lub prézni uzyskiwanej przy pomocy pomp prozniowych. Gtéwnymi
surowcami beda: tlenek magnezu i kwas 2-propylooctowy. Proces bedzie polegat na
wytwarzaniu dwupropylooctanu magnezu w reakgcji kondensacji tlenku magnezu
z kwasem 2-propylooctowym w $rodowisku wodnym w reaktorze emaliowanym
o pojemnosci $redniej 250 dm?®. Wodny roztwér Dipromalu po przesgczeniu ha nuczy
filtracyjnej otwartej bedzie poddawany zatezeniu w zestawie destylacyjnym o Sredniej
pojemnoéci 250/100 dm? zabezpieczonym chtodnica skraplajaca. Zatezony produkt
bedzie odsgczany na filtrze. Czas trwania procesu — ok. 17 godz. Produkt bedzie
suszony w suszarce tacowej przez ok. 40 godz.
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1.2.2.2. Synteza Fumaranu Bisoprololu

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

a)

b)

o Sredniej pojemnosci 150 dm?3 Roztwdr poreakcyjny bedzie poddany
zatezeniu w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci 63/50 dm3
zabezpieczonym chtodnicg zwrotng i skraplajgcg. Surowy pétprodukt B1
bedzie poddany oczyszczeniu, a nastepnie wydzielaniu na drodze destylacji
w wyparce szklanej o $redniej pojemnosci 50/100 dm?® zabezpieczonej
chiodnicg zwrotng i skraplajgca. 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 Sredniej pojemno$ci 100 dm®. Osad wegla bedzie odfiltrowany na nuczy
filtracyjnej. Il faza — wtasciwa, bedzie prowadzona w reaktorze emaliowanym
0 max. pojemnosci 250 dm?® zabezpieczonym chtodnicg zwrotng i mierniku
szklanym o $redniej pojemnosci 150 dmd. Otrzymana faza organiczna
B2 bedzie poddana osuszeniu, filtracji, a nastepnie destylacji w zestawie
destylacyjnym o $redniej pojemnosci 150/35 dm® zabezpieczonym chtodnica
zwrotng i skraplajgcg. Wydzielenie gotowego produktu B2 bedzie prowadzone
w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci 30/30 dm? zabezpieczonym
chtodnicy skraplajgcg. Czas trwania procesu — ok. 22 godz.

| faza trzeciego etapu syntezy Fumaranu Bisoprololu bedzie prowadzona
w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnos$ci 160/100 dm? zabezpieczonym
chtodnicg zwrotng i skraplajaca. Il faza trzeciego etapu syntezy Fumaranu
Bisoprololu bedzie rozpoczynata sie od oczyszczenia fazy | B3 przy pomocy
wegla aktywnego w reaktorze emaliowanym o $redniej pojemnosci 250 dm?.
Oddzielenie wegla bedzie przeprowadzone na nuczy filtracyjnej. Oczyszczona
faza | B3 bedzie poddawana dalszej obrébce w reaktorze emaliowanym
o sredniej pojemno$ci 500 dm? i miernikach szklanych o $redniej pojemnosci
200 dm3. Faza organiczna B3 bedzie osuszona w reaktorze emaliowanym
o $redniej pojemnoéci 250 dm?3 a nastepnie odfiltrowana od substangji
osuszajgcej na nuczy filtracyjnej. Wydzielenie gotowego produktu B3 bedzie
prowadzone w wyparce szklanej o $redniej pojemnosci 100/50 dm3 (uktad
zabezpieczony chtodnicg skraplajgca). Czas trwania procesu — ok. 37 godz.

| faza czwartego etapu syntezy Fumaranu Bisoprololu bedzie prowadzona
w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci 250/100 dm?3 zabezpieczonym
chtodnica zwrotng i skraplajgca. Otrzymany surowy péfprodukt B4 bedzie
oczyszczany przy pomocy wegla, a nastepnie bedzie od niego odfilirowany
na filtrze cisnieniowym. Il faza czwartego etapu syntezy bedzie polegata
na wykrystalizowaniu substancji Fumaranu Bisoprololu w reaktorze
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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.

d) piaty etap syntezy Fumuranu Bisoprololu (prowadzony tylko w przypadku
koniecznoéci wykonania oczyszczenia substancji Fumaranu Bisoprololu B4),
bedzie prowadzony w takim samym ukiadzie 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. 750C przy ci$nieniu
atmosferycznym lub prézni uzyskiwanej przy pomocy pomp prozniowych. Proces
bedzie polegat na chlorowaniu gazowym chlorem pdiproduktu 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
chtodnicg zwrotng i skraplajaca. Wykrystalizowany potprodukt bedzie
odsaczony 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
250dm3® i zmianie $&rodowiska reakcji, bedzie poddawana chlorowaniu
w reaktorze emaliowanym o pojemnosci 500 dm? zabezpieczonym ptuczkami
wypetnionymi tiosiarczanem sodu w ilosci ok. 45 dm3. Mieszanina
po chlorowaniu bedzie poddawana wytracaniu w reaktorze o pojemnosci
250 dm? zabezpieczonym ptuczkami wypetnionymi 15% roztworem
wodorotlenku sodu w ilosci ok. 150 dm?3, nastgpnie przemywana
rozpuszczalnikiem organicznym i oczyszczana w wodnym roztworze
rozpuszczalnika w reaktorze o pojemnosci 3000 dm?3. 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 prézni 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.
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Etapy:

a) etap pierwszy syntezy salicylanu choliny bedzie prowadzony w reaktorze
o Sredniej pojemnosci 250 dm?®. Otrzymany poiprodukt bedzie spuszczany
do beczek polietylenowych o pojemnosci 200 dm®. Czas trwania procesu —
ok. 15 godz.

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® (ukfad zabezpieczony
chiodnicg skraplajgcg). Roztwér salicylanu choliny z wykrystalizowanym
osadem odpadowym bedzie poddawany filtracji na nuczy filtracyjnej. i
faza bedzie prowadzona w zestawie destylacyjnym o $redniej pojemnosci
250/100 dm?® (uktad zabezpieczony chiodnica skraplajaca i zwrotna).
Salicylan choliny bedzie zlewany do pojemnikéw magazynowych
0 pojemnosci 55 dm3. Czas trwania procesu — 30 godz.

— wariant 2 - z salicylanu sodu wytworzonego w trakcie prowadzonej
syntezy kwasu salicylowego i wodorotlenku sodu w zestawie
destylacyjnym 250/100dm3® - | faza drugiego etapu otrzymywania
salicylanu choliny bedzie prowadzona w zestawie destylacyjnym o
sredniej pojemnosci 250/100 dm?® (uktad zabezpieczony chtodnicg
skraplajgcg). 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?3
(uktad zabezpieczony chtodnicg skraplajgca i zwrotng). Salicylan choliny
bedzie zlewany do pojemnikéw magazynowych o pojemnosci 55 dms.
Czas trwania procesu — 36 godz.

1.2.2.5. Synteza Chlorowodorku Tolperisonu
Proces bedzie prowadzony w dwoéch 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 cisnieniu atmosferycznym lub
proézni uzyskiwanej przy pomocy pomp proézniowych.
Etapy:
a) etap pierwszy T1 prowadzony bedzie w zestawie destylacyjnym o $redniej
objetosci 250/100 dm?® zabezpieczonym chtodnicg skraplajaca i zestawem
ptuczek do wytapywania gazowego chlorowodoru (4 ptuczki wypetnione 30%
tugiem sodowym w ilosci ok. 300 dm?). Pétprodukt T1 bedzie otrzymywany na
drodze destylacji.
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b)

b) etap drugi T2 bedzie prowadzony w zestawie destylacyjnym o $redniej
pojemnosci 150/100 dm?® zabezpieczonym zestawem ptuczek do wytapywania
gazowego chlorowodoru (4 ptuczki wypetnione 15% tugiem sodowym w ilosci
ok. 300 dmd). Nastepnie roztwdr reakcyjny bedzie poddany neutralizacii
w reaktorze o $redniej pojemnosci 500 dm3, rozdzieleniu faz w baterii
rozdzielaczy i osuszeniu w reaktorze o $redniej pojemnosci 150 dm?>.

c) etap trzeci T3 bedzie prowadzony w zestawie destylacyjnym o sredniej
pojemnosci 250/100 dm?® zabezpieczonym chtodnicg zwrotng i skraplajaca.
W trakcie prowadzenia procesu bedzie wykrystalizowany gotowy produkt T3,
ktéry po odfiltrowaniu na nuczy filtracyjnej bedzie kierowany do suszenia
w suszarce tacowej.

d) etap czwarty T4 bedzie polegat na oczyszczaniu produkiu T3 weglem
w reaktorze emaliowanym o $redniej pojemnosci 100 dm?, ktéry bedzie
oddzielony na nuczy filtracyjnej. Zebrany przesacz bedzie poddany ekstrakcji
w reaktorze emaliowanym o $redniej pojemno$ci 250 dm?, rozdzieleniu faz
w baterii rozdzielaczy i osuszeniu w reaktorze emaliowanym reaktorze
o $redniej pojemnosci 250 dm?3. Oddzielenie $rodka suszgcego bedzie
prowadzone na nuczy filtracyjnej. Wydzielenie produktu T4 bedzie
prowadzone w zestawie destylacyjnym zabezpieczonym chiodnica zwrotng
i skraplajgca. Wykrystalizowany osad T4 bedzie odsgczany na nuczy
filtracyjnej i przekazywany do suszenia w suszarce tacowe.

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

wariant 2

Pofprodukt 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 ci$nieniu atmosferycznym lub prézni
uzyskiwanej przy pomocy pomp prézniowych.

— etap trzeci T3 bedzie prowadzony w zestawie destylacyjnym o Sredniej
pojemnosci 250/100 dm?3 zabezpieczonym chtodnicg 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 dm3, ktéry bedzie
oddzielony na nuczy filtracyjnej. Zebrany przesacz bedzie poddany ekstrakgji
w reaktorze emaliowanym o $redniej pojemnosci 250 dm3, rozdzieleniu faz
w baterii rozdzielaczy i osuszeniu w reaktorze emaliowanym reaktorze
o éredniej pojemnosci 250 dm3. Oddzielenie $rodka suszgcego bedzie
prowadzone na nuczy filtracyjnej. Wydzielenie produktu T4 bedzie
prowadzone w zestawie destylacyjnym zabezpieczonym chtodnicg zwrotna
i skraplajaca. Wykrystalizowany osad T4 bedzie odsgczany na nuczy
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filtracyjnej i przekazywany do suszenia w suszarce tacowe;.
— etap pigty — prowadzony w taki sam sposéb tak jak etap czwarty.

1.2.2.6. Synteza Fenoksyetanolu

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

Wariant | - sktadajacy sie z dwdch etapéw:

— etap | - prowadzony bedzie w reaktorze V= 50 dm3. Gotowy produkt zlewany
bedzie na gorgco do przygotowanych pojemnikéw i przekazywany do etapu .

- etap Il - prowadzony bedzie w zestawie destylacyjnym 250/100dm3
i 100/50 dm? zabezpieczonym chtodnicg zwrotng i chtodnicag destylacyjna.

Wariant |l — synteza prowadzona bedzie z gotowego produktu fenolanu sodu,
w zestawie destylacyjnym 250/100dm3 i 100/50 dm® zabezpieczonym chiodnica
zwrotna i chtodnicg destylacyjng.

1.2.2.7. Synteza Telmisaratnu

Proces dwuetapowy bedzie prowadzony przy ci$nieniu atmosferycznym lub prozni
(uzyskiwanej przy pomocy pomp proézniowych) i przy max temperaturze 80°C.
Gotowy produkt suszony bedzie w suszarce prézniowej.
Etapy:
— etap | — prowadzony bedzie w zestawie destylacyjnym o poj. 250/100 dm3.
Wykrystalizowany osad bedzie filtrowany i suszony w suszarce prozniowe;.
— etap Il - prowadzony bedzie w zestawie destylacyjnym o poj. 250/100 dm?.
Wykrystalizowany osad bedzie filtrowany i suszony w suszarce prézniowe;

1.2.2.8. Synteza kwasy salicylowego

Proces jednoetapowy bedzie prowadzony w zestawie destylacyjnym V= 250/100 dm?3
zabezpieczonym chtodnicg zwrotng, chtodnicg skraplajgcg i zestawem ptuczek do
wylapywania gazowego chlorowodoru (4 ptuczki wypetnione 30% fugiem sodowym
w ilosci ok. 300 dm3). Parametry procesu: temperatura max 100°C, ci$nienie —
atmosferyczne.

1.2.2.9. Synteza Sulfatiazolu — Proces trzyetapowy bedzie prowadzony przy ciénieniu
atmosferycznym i przy max temperaturze 65°C. Gotowy produkt bedzie suszony
W suszarce prézniowej.

— FEtap | - Synteza N-acetylosufatiazolu z chiorku N-acetylosulfanilowego

i 2-aminotiazolu. Proces prowadzony bedzie w reaktorze V=630dm3

w $rodowisku acetonu. Potprodukt etapu 1 po wysuszeniu z wody w suszarce

tacowej (bez obiegu wymuszonego) w temperaturze ok. 55°C poddawany bedzie
procesom w etapie 2.
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— Etap Il - Synteza sulfatiazolu z wytworzonego N-acetylosulfatiazolu na drodze
hydrolizy zasadowej. Proces prowadzony bedzie w reaktorze V=250dm?
w $rodowisku wodnym. Pétprodukt etapu 2 bez suszenia poddawany bedzie
procesom w etapie 3.

—  Etap Ill - otrzymywanie sulfatiazolu czystego poprzez oczyszczenie sulfatiazolu
technicznego. Proces prowadzony bedzie dwuetapowo. Cze$¢ | polega¢ bedzie
na krystalizacji soli sodowej prowadzona bedzie w reaktorze V=150dm3
w $rodowisku wodnym a cze$é Il polegajaca na oczyszczaniu weglem aktywnym
prowadzona bedzie w reaktorze V= 250dm3 i aparaturze pomocniczej. Gotowy
produkt suszony bedzie z wody w suszarce tacowe;.

- FEtap IV — proces prowadzony bedzie tylko w przypadku nie uzyskania
whasciwych parametréw w produkcie etapu lil - oczyszczanie sulfatiazolu. Proces
prowadzony w reaktorach V=250dm® i V= 150dm® w $rodowisku wodnym.
Gotowy produkt suszony bedzie z wody w suszarce owiewowej, tacowe;j.

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

- badania  produktéw  posrednich  poszczegblnych  etapow  syntezy
(pH, wspotczynnik refrakcji, zawartos¢ wody, zawarto$¢ substancii),

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

- testy kamforowe.”

1.3. Podpunkt Il.1.1. i Tabela 1 otrzymuja brzmienie:

JI.1.1. Maksymalna dopuszczalna wielko$¢ emisji gazéw i pytow ze zrodet
i emitorow

Tabela 1
Dopuszczalna wielkosé emisiji
i 5 Rodzaj Standard | Standard | Standard
Lp, Zrodto emisji = zanieczy- Emax | emisyjny | emisyjny | emisyjny
uf]: szczenia St S3” Ss
kg/h | mg/m,® % %
Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperyzonu - suszenie:
- etap I,
1, | —etapV+V E18 |LZO - 150 15 15
Linia syntezy Octanowinianu
glinu — suszenie etap Il
| rodzaj emisji (LZO +pyt)
wycigg miejscowy
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Linia syntezy Dipromaiu —
suszenie

Linia syntezy Sulfatiazolu -
suszenie

Il rodzaj emisji (pyt)

pyt ogétem

0,0024

pyt zaw.
PM10

0,0024

pyt zaw.
PM2,5

0,0017

Linia syntezy salicylanu
choliny (LZO) - wyciag
miejscowy

E19

LZO

150

15 15

Linia syntez

~ Chlorowodorku
Tolperyzonu: etap HI

— Dipromalu

- Octanowinianu glinu —

etap Il
| rodzaj emis;ji (LZO)
wyciggi miejscowe
Linia syntezy Sulfatiazolu
(bark emisii)

Linia syntezy
Chlorowodorku Tolperyzonu:
etap IV+V

Il rodzaj emisji.

(LZO+LZO (R40))

E20

LZO

150

16 15

LZO(R40)

20

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 (SOy),

Il rodzaj emisji

E21

LZO

150

15 15

chlor

0,0061

HCI

0,048

SO2

0,0033

Linia syntez:

— Chlorowodorku
Tolperyzonu: etap Ili

— Dipromalu

- Octanowinianu glinu
~etap i

| rodzaj emisji (LZO)

wyciggi miejscowe

Linia syntezy Sulfatiazolu

(brak emisji)

Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperyzonu:

- etap IV+V

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

E22

LZO

150

15 15

LZO (R40)

20
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wyciggi miejscowe

Linia syntezy Fenoksyetanolu
-etap I

(LZO + LZO(R40))

wyciagi miejscowe

Linia syntezy Telmisartanu:
etap | + 1l

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

156

pyt ogétem

0,0077

pyt zaw.
PM10

0,0077

pyt zaw.
PM 2,5

0,0054

Linia syntez:

— Chlorowodorku
Tolperyzonu etap Il

— Dipromalu

— Octanowinianu glinu
—etap |l

| rodzaj emis;ji (LZO)

wyciggi miejscowe

Linia syntezy Sulfatiazolu

(brak emisji)

Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperyzonu:

-etap IV+V

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

E25

LZO

150

15

15

LZO(R40)

20

15

Linia syntezy Fumaranu
Bisoprololu: etap IV +V
wycigg miejscowy

E26

LZzO

150

15

15

10.

Linia syntezy Fenoksyetanolu:
-etap Il

(LZO + L.ZO(R40))

wyciggi miejscowe

E27

LZO(R40)

20

15

LZO

160

15

15

11.

Linia syntezy Fenoksyetanolu
-etap ll

(LZO + LZO(R40))

wyciagi 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 — (pyh)

— kwasu salicylowego (pyt)

E30

pyt ogotem

0,001

pyt zaw.
PM10

0,001

pyt zaw.
PM2,5

0,0007

14.

Linia syntezy Fumaranu
Bisoprololu - suszenie:

E31

LZO

150

15

15
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-etap IV + V (py+L.ZO)

15.

Linia syntezy Fumaranu
Bisoprololu:

-etap ViV

| rodzaj emisji (LZO)

Miynownia (pyh
Magazyn wyrobéw gotowych
Il rodzaj emisji (py})

E32a

LZO

150

15

15

pyt ogotem

0,015

pyt zaw.
PM10

0,015

pyt zaw.
PM2,5

0,0105

16.

Linia syntez:
— Fenoksyetanol — etap |l
- Chlorowodorek

Tolperyzonu etap IV + V
| rodzaj emisji:
(LZO + LZO(R40))
Linia syntezy Sulfatiazolu
(brak emisji)

Linia syntez:

- salicylanu choliny etap Il

— Dipromaiu

— Chlorowodorek
Tolperyzonu etap Ili

- Octanowinianu glinu
~ etap I+l
Il rodzaj emisji (LZO)

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

E32b

LZO

150

15

15

LZO(R40)

20

15

17.

Linia syntezy Fumaranu
Bisoprololu:

-etap |

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

Linia syntezy Fumaranu
Bisoprololu: etap I

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

Linia syntezy:

— Fumaranu Bisoprololu:
etap 1l

— Fenoksyetanolu — etap |

Il rodzaj emisfi (LZO)
(LZO(R40/H341))

E33

LZO

150

15

15

LZO (R45)

15

LZO (R40)

20

15

18.

Laboratorium Produktu
(LZO+amoniak)

E50

LZO

20

15

15

19.

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

Linia syntezy Chlorowodorku
Tolperyzonu
-etap |l

E51

HCI

0,058

LZO

150

15

15
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Il rodzaj emisji (HCI+ LZO)
Linia syntezy kwasu
salicylowego (brak emisji)

Linia syntezy Sulfatiazolu

- etap | (LZO) LZO - 20 15 15
-etap I+l (brak emisji)

Linia syntezy Chlorowodorku

Tolperyzonu: HC 0,058 3 ) )
-etap |
| rodzaj emisji (HCI)
Linia syntezy Chlorowodorku
20 Tolperyzonu - etap |l E51a
"\ Il rodzaj emisji (HCl+ LZO) LZO - 150 15 15
Linia syntezy kwasu
salicylowego (brak emisji)
Linia syntezy Sulfatiazolu
_etap | (LZO) LZO - 20 15 15
-etap 1+l (brak emisiji)
Linia syntezy pyt ogotem 0,001 - - -
. byt zaw. 0001 | - - -
21.| - Chlorochinaldolu — etap Il E52 | PM10 '
. pyt zaw.
- kwasu salicylowego, PM2.5 0,0007 - - -
Linia syntezy Fumaranu
22.| Bisoprololu: E53 | LZO - 150 15 15
etap IV + V (LZO)
23.| Magazyn acetonu (LZO) E54 | LZO - 150 15 15
* 84 - 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 ciagu jednej godziny jest nie mniejsza niz 100g, standard S1 wynosi 20
mg/m?3. 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
niz 10g, standard St wynosi 2mg/m?. Standard ten dotyczy sumarycznego stezenia LZO bez przeliczenia na
catkowity wegiel organiczny.

**G5 _standard emisji niezorganizowanej, wyrazone jako procent wktadu

*+*G¢_standard emisji catkowite , wyrazony jako procent wktadu.”

l.4. Podpunkt 11.1.2. i Tabela 2 otrzymuja brzmienie:

,11.1.2. Maksymalna dopuszczalna emisja roczna z instalacji

Tabela 2
L.p. Rodzaj substancji zanieczyszczajacych Dopuszczahr\lna;;::g-:(l]koéé emisji
1| pyt ogotem 0,344
2. pyt zaw. PM10 0,344
8. pyt zaw. PM2,5 0,2437
4. amoniak 0,0011
S | chlor 0,0125
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6. chlorowodor 0,4667

7 | dwutlenek siarki 0,0009

8. |LZO 17,4662
w tym w szczegolnosci:
chlorek metylenu (R40) 1,1850
fenol (R40/H341) 0,15
epichlorohydryna (R45) 0,054
octan etylu 2,6374
aceton 4,2646
toluen 2,2001
metanol 0,0011
kwas octowy 0,0134

I.5. Podpunkt 11.2.2. i Tabela 3 otrzymuija brzmienie:

»I1.2.2. Stgzenia zanieczyszczen w $ciekach przemystowo-bytowych wprowadzanych
do urzgdzen kanalizacyjnych

Tabela 3

1. | Temperatura °C 35
2 | Odczyn (pH) - 6,5-95
3. | Trichlorometan mgCHCla/I 2,0
4. | Azot amonowy MYNNH4/I 200
5 | Azot azotynowy mgNno2/| 10
6. | Fosfor ogdiny mgP/l 11,0
7. gre\QZlI(es fenolovx;ne mg/| 15
g | Otow mgPb/l 1,0
9. | Miedz mgCu/l 1,0

10, | Nikiel mgNi/l 1,0

11. | Cynk mgZn/l 50

12, | ropppochodte mg/ 159

”

1.6. Podpunkt i1.3.1. i Tabela 4 otrzymuja brzmienie:

»,11.3.1 Odpady niebezpieczne

Tabela 4
Kod . llosé Podstawowy skiad

Lp-. odpadu Rodzaj odpadu [Mg/rok] | chemiczny i wtasciwosci
- Spirytus odpadowy z syntezy salicylanu
- choliny: stezenie = 98,7%, zawarto$¢ wody
:)r;n:r:icézz?\iszrzi?woll:l = 0,87g/100ml, zawarto$¢ chlorku choliny
1. 07 05 04* 5 grzem wé nia y 35,0 (Sladowe ilosci). Odpad pod nadzorem
icFi)ecze }r/nacierz ste inspektoratu Celnego, z chwilg skazenia

y przekazywany do spalenia.
- Rozpuszczalniki organiczne z przemywania
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substancji farmaceutycznych lub  nimi
zanieczyszczone  np. aceton, kwas
mréwkowy itp...

07 05 08*

Inne pozostatosci
podestylacyjne
i poreakcyjne

112,0

Ptynne odpady poreakcyjne z syntezy
substancji o skladzie: izopropoksyetanol
o zwartosci wody > 1%, roztwér wodny
chlorku metylenu + zanieczyszczenia
syntezy, roztwér wodny epichlorohydryny
i toluenu + zanieczyszczenia syntezy,
aceton o zwartosci wody >1%, octan etylu
o zwartosci wody i zanieczyszczen
syntezy >1%, etanol+ kwas mrowkowy,
spirytus odpadowy o zawartosci wody
5% + zanieczyszczenia syntezy, ciecz
wyczerpana po  regeneracji  acetonu
(woda + aceton + zanieczyszczenia
syntezy), ciecz wyczerpana po regeneracii
metanolu (kwas octowy + metanol +
zanieczyszczenia syntezy), pogony
podestylacyjne toluenu (toluen
+ zanieczyszczenia syntezy + woda); wodny
roztwér acetonu z syntezy Sulfatiazolu z
zanieczyszczeniami syntezy; faza wodna po
ekstrakcji chlorkiem metylenu z syntezy
Fenoksyetalanu

07 05 09*

Zuzyte sorbenty

i osady pofiltracyjne
zawierajace zwigzki
chlorowcow

20,0

Odpadowy chlorek sodu z syntezy salicylanu
choliny: zawarto§¢ wody=3,4%, zawarto$¢
NaCl = 86,3%, zawartos¢ etanolu = 2,7%.

07 05 10*

Inne zuzyte sorbenty
i osady pofiltracyjne

15,0

State odpady pofiltracyjne np. odpadowy
wegiel aktywny: zawarto$¢ w % wagowych:
C =594 H= 45 N = 88; S = 6,0
C =86,9; o* = 7,4; woda = 5,4; popi6t = 1,6;
cieplo spalania =  25.136 kd/kg,
zanieczyszczony produktami prowadzone;
syntezy;

Odpadowy amberyst- katalizatory na bazie
polimeru  Amberlyst ™ i zywice
jonowymienne obejmujg gtownie
zastosowanie funkcjonalizowanych
kopolimerow styren-diwinylobenzen
o roznych wiasciwosciach powierzchni
i porowato$ci- zanieczyszczony produktami
prowadzonej syntezy,

Inne odpady np.: sita molekulartne, weglan
potasu, siarczan magnezu,
N-Acetylosulfanilamid — produkt uboczny
syntezy Sulfatiazolu itp.

0705 11*

Osady z zaktadowych
oczyszczalni Sciekow
zawierajgce substancje
niebezpieczne

10,0

Wyglad — czarny; zapach — apteczny,
formaldehyd - 0,05 mg/kg; ekstrakt eterowy -
190 +350 mg/kg;, fenole lotne - 1,9 +
3.6mg/kg; pH - 97 ; 7,3 ; 7,7, sucha
pozostatos¢ - 23,6 + 26,7%; sucha
pozostatosé po prazeniu — 4,0 + 10,5%;

% wody - 73,7 + 76,4. Wycigg wodny 1:10
z osadu  wilgotnego  w [mg/kgl:
Cr=0,1+0,56, Fe =1,77 +2,05; Zn = 0,16;
Pb = pon. 0,1; Cu = pon. 0,05; Ni = pon.
0,05; Cd = pon. 0,05.
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Odpady stale zawierajgce
niebezpieczne m.in.:

- przeterminowane lub wycofane z produkgii
wyroby gotowe,

- przeterminowane lub wycofane z produkgcji

substancje

Odpady state ) o f
6 07 05 13* |zawierajgce substancje 20 mizerla‘;y wyjsciowe Iub_po{proc‘jjukty, h
. niebezpieczne - odpady z czyszczenia urzadzen ochrony
atmosfery.
Sktad chemiczny bedzie zalezny od
wycofanego produkiu, potproduktu lub
wyrobu gotowego np. weglan potasu,
fenolan sodu, wodorotlenek sodu.
Odpady ciekte =zawierajgce substancje
niebezpieczne, m.in.:
- przeterminowane lub wycofane z produkcii
wyroby gotowe o konsystencji ciekiej: serie
pilotowe , wyroby gotowe zakwalifikowane
do likwidacji
. - przeterminowane lub wycofane z produkgcji
- 07 05 80* gadvl\?iae?gj;:eekgeubstancje 5,0 m'ateria%y wyjsciowe -wycofane z produkciji
niebezpieczne poiprodukty .
Sktad chemiczny ww. odpadéw bedzie
zalezny od wycofanego produktu,
potproduktu lub wyrobu gotowego np. etanol
czysty lub skazony, octan etylu, toluen.
ciecze pozostale z mycia instalacji
zawartos¢  zawierajgce  rozpuszczalniki
organiczne.
Olej odpadowy z pomp prozniowych
Syntetyczne oleje zanieczyszczony rozpuszczainikami
+ | silnikowe, organicznymi  z  syntezy  substancji
8. 130206 przekiadniowe 2,0 farmaceutycznych.
i smarowe Sktad chemiczny: mieszanina
weglowodoréw aromatycznych.
Opakowania
zawierajgce
pozostatosci  substancji Opakowania majace bezposredni kontakt
niebezpiecznych lub Z  substancjami  niebezpiecznymi  tj.
1501 10* nimi  zanieczyszczone 30 opakowania szklane, z tworzyw sztucznych
9. (np. srodkami ochrony ’ (worki PE lub pojemniki), metalowe itp.
roslin | i 1 Kklasy zanieczyszczone substancjami niebezpie-
toksycznosci — bardzo cznymi.
toksyczne
i toksyczne)
?Iz,;b;,?;}; materiaty Zniszczone ubrania ochronne tkaninowe lub
w tym fitry olejowe fizelinowe _zanieczyszczone pytami
nieujete produkcyjnymi
i Szmaty, lignina, reczniki papierowe itp.
w  innych  grupach), . bstanciami
« |tkaniny do wycierania Zanieczyszczone - substancjami
10. 150202 (np. szmaty,  scierki) 3,0 niebezpiecznymi (czysciwo)
i .ubrania ’ochronne Filtg/,klup m;ateria’fy filtracyjne z urzadzen
. produkcyjnych.
zigzgigazrﬁone Odpaq w postaci statej, tatwopalny. S'k%ad
niebezpiecznymi chgmmzny: widkna celulozowe, widkna
(np. PCB) poliestrowe weglowodory aromatyczne,
Zuzyte urzgdzenia Zuzyte Swietlowki, zuzyte urzadzenia
16 02 13* zawierajgce 20 komputerowe i kserograficzne zawierajgce
11. niebezpieczne elementy ' elementy niebezpieczne. Skiad: szkio,
inne  niz  wymienione koncowki metalowe, rte¢ , ofébw, chrom
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w 16 02 09 (Cr+6).
do 16 02 12
fﬁéﬁﬁ(a”amezgﬁiaer:;zz: Zroznicowany skiad chemiczny oraz
substancie ja wiasciwosci  fizyczne w  zaleznosci od
12. (160507 | iobez iéczne 0,5 rodzaju chemikaliow (posta¢ kwasow
(np pprz terminowane nieorganicznych oraz zasad i innych
odczynniki chemiczne) zwigzkéw chemicznych).
Zuzyte organiczne - .
- o Zroznicowany skiad chemiczny  oraz
gngg;k:gi zawierajace wiasciwosci fizyczne w zaleznosci od
13. |16 0508* niebez iéczne 0,5 rodzaju chemikalibw (postaé kwasow
P . organicznych, alkoholi, i innych zwigzkow
(np. przeterminowane chemicznych)
odczynniki chemiczne) yeh).
. Uszkodzone termometry lub rte¢
" Odpaqy - wykazujgce z termometréw. Rte¢ w postaci cieklej
14. |168101* |wiasciwosci 0,1 : . .
. niebezpieczne bezzapachowej. W kontakcie z powietrzem
P uwalniajg toksyczne gazy.

l.7. Podpunkt 11.3.2. i Tabela 5§ otrzymuja brzmienie:

,11.3.2. Odpady inne niz niebezpieczne
Tabela 5

Lp. Kod

odpadu Rodzaj odpadu

llosé
[Mg/rok]

Podstawowy skiad chemiczny
i wlasciwosci

Odpady state inne
niz wymienione
w07 0513

1. 07 05 14

2,0

Odpady state nie zawierajgce substancji
niebezpiecznych, min.: przeterminowane
surowce state niedopuszczone do produkcji .
Zroznicowany  skiad  chemiczny oraz
wiasciwosci fizyczne w zalezno$ci od rodzaju
surowca np.: weglan wapnia, wegiel aktywny,
tlenki magnezu, siarczan magnezu.

Odpady ciekte inne
niz wymienione
w 07 05 80

2, 07 05 81

50

Odpady ciekte nie zawierajgce substanciji
niebezpiecznych: przeterminowane surowce
ciekte. Zréznicowany skifad chemiczny oraz
wiasciwosci fizyczne w zaleznoéci od rodzaju
surowca

Opakowania
z papieru
i tektury

3. 1501 01

5,0

Ciato state, palne w skiad ktérego

wchodzg widkna celulozowe, wypeiniacze,
substancje klejace i barwniki — nie majgce
bezposredniego kontaktu z substancjami
niebezpiecznymi

Opakowania z
tworzyw
sztucznych

4. 1501 02

10,0

Opakowania z tworzyw sztucznych

w postaci ciala stalego - nie majgce

bezposredniego kontaktu z substancjami

niebezpiecznymi

- po przyjetych od innych wytworcow
surowcach, urzgdzeniach itp.

- wiasne zniszczone w czasie cyklu
produkcyjnego lub w wyniku wycofania
produktu ze sprzedazy.

Sktad chemiczny: polimery syntetyczne.
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5. 1501 04

Opakowania z
metali

5,0

Opakowania z metali - nie majgce

bezposredniego kontaktu z substancjami

niebezpiecznymi:

- po przyjetych od innych wytwércow
surowcach i urzgdzeniach

- wlasne zniszczone w trakcie procesu
pakowania lub w wyniku wycofania
produktu ze sprzedazy np. beczki itp.

Ciato state, niepalne. Sktad chemiczny: stopy

metali.

6. 1501 05

Opakowania
wielomateriatowe

5,0

Opakowania wielomaterialowe - nie majace

bezposredniego kontaktu z substancjami

niebezpiecznymi:

- po przyjetych od innych wytworcow

surowcach

- wilasne zniszczone w trakcie procesu
pakowania lub w wyniku wycofania
produktu ze sprzedazy.

Ciato state, palne. Skiad chemiczny: widkna

celulozowe, wypeiniacze, substancje klejace

i barwniki, polimery syntetyczne.

7. 150107

Opakowania ze
szkfa

2,0

Sttuczka szklana - czyste opakowania
szklane po zuzytych odczynnikach, szkio
laboratoryine nie zawierajagce substangiji
niebezpiecznych itp.

Sktad chemiczny: mineraly i inne surowce
nieorganiczne takie jak piasek kwarcowy
soda, wapien. Odpad w postaci stalej .

8. 16 05 09

Zuzyte chemikalia
inne ni wymienione
w 16 05 06,
16 05 07 lub
16 05 08

0,5

Przeterminowane odczynniki chemiczne nie
zawierajgce  substancji  niebezpiecznych.
Zroznicowany  skiad  chemiczny  oraz
wiasciwosci fizyczne w zaleznoéci od rodzaju
odczynnika.

10. | 190905

Nasycone lub
zuzyte zywice
jonowymienne

1,0

Zywice  jonowymienne z  instalacji
oczyszczania wody wodociggowej. Skitad
chemiczny: odpadowy wegiel aktywny,
kationit - sulfonowany kopolimer styrenu
i di-winylobenzenu.

1.8. Podpunkt IV.3.1.1. i Tabela 7 otrzymuja brzmienie:

IV.3.1.1. Odpady niebezpieczne

Tabela 7
Kod

Lp. odpadu Rodzaj odpadu Sposob i miejsce magazynowania
a) w beczkach 30-200 | lub 1000 | paleto-
pojemnikach plombowanych przez inspektora
o Nadzoru Celnego w Magazynie Materiatow
Inne rozpuszczalniki tatwopalnych i Trucizn (konstrukcja budynku
1. 107 05 04* organiczne, roztwory lekka, posadzka betonowa, kanalizacja
z przemywania | ciecze zabezpieczona przed niekontrolowanym

macierzyste splywem substancji toksycznych)
b) w beczkach metalowych lub z tworzywa
60-200 |, szczelnych, zamykanych. Beczki
magazynowane sg w_ Magazynie Odpadéw
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Poprodukcyjnych nr 1 lub nr 2

07 05 08*

Inne pozostatosci
podestylacyjne i poreak-
cyjne

a) ptynne odpady poprodukcyjne magazynowane
w beczkach metalowych 60-200 |, szczelnych,
zamykanych lub 1000 | paleto-pojemnikach;
odpady magazynowane w  Magazynie
Odpadéw Poprodukcyjnych nr 1 (wiata
metalowa, zadaszona, ktérej podstawe stanowi
wanna betonowa uniemozliwiajgca wyciek
odpadu poza jej obreb) lub w Magazynie
Odpadow Poprodukcyjnych nr 2 (konstrukcja
lekka, bez kanalizacji, zamykana);

w przypadku awarii kanalizacja deszczowa
wokét  magazynu  zabezpieczona  przed
niekontrolowanym sptywem zanieczyszczen;

b) ptynne odpady poreakcyjne z laboratoriow
zaktadowych magazynowane w szczelnych,
zamykanych  pojemnikach z  tworzywa
sztucznego o poj. 10-60 | Ilub butelkach
szklanych o poj. 1-2 | i przekazywany
do Magazynu Odpadéw Poprodukcyjnych nr 1
lub nr2

07 05 09*

Zuzyte sorbenty i osady
pofiltracyjne zawierajgce
zwigzki chlorowcow

w  szczelnych, zamykanych  opakowaniach
transportowych (beczki z tektury prasowanej
z metalowymi obreczami i deklami ze sklejki lub
plyty piléniowej o poj. 30-100kg lub beczki
metalowe o0  poj. 30-100kg); miejsce
magazynowania - Magazyn Odpadow
Poprodukcyjnych nr 1 lub nr2

07 05 10*

Inne zuzyte
i osady pofiltracyjne

sorbenty

w  szczelnych, zamykanych  opakowaniach
transportowych (beczki z tektury prasowanej
z metalowymi obreczami i deklami ze sklejki lub
ptyty piléniowej o poj. 30-100kg lub beczki
metalowe 0 poj. 30-100kg); miejsce
magazynowania — Magazyn Odpadéw
Poprodukeyjnych nr 1 lub nr 2

07 05 11*

Osady z
oczyszczalni
zawierajgce
niebezpieczne

zakiadowych
$ciekow
substancje

odpad wywozony na biezgco w trakcie czyszczenia
lub wybierany jest do 2001 beczek metalowych
przechowywanych  okresowo w  Magazynie
Odpadoéw Poprodukcyjnych nr 1

07 05 13*

Odpady stale zawierajgce
substancje niebezpieczne

w szczelnych, zamykanych opakowaniach
transportowych (beczki z tektury prasowanej
z metalowymi obreczami i deklami ze sklejki lub
piyty pilsniowej o poj. 30-100kg
lub opakowania z tworzyw sztucznych o poj. 10-
100dm3); beczki magazynowane
w Magazynie Odpadéw Poprodukcyjnych nr 1 lub
nr2

07 05 80"

Odpady ciekle zawierajgce
substancje niebezpieczne

w beczkach metalowych Iub z tworzywa
sztucznego 60-200 |, szczelnych, zamykanych,
beczki magazynowane w Magazynie Odpadow
Poprodukecyjnych nr 1 fub nr 2
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Opakowania
pozostatosci

zawierajgce
substancji

niebezpiecznych lub  nimi|y Magazynie Odpadéw Poprodukcyjnych nr 2
1501 10* Zanieczyszczone (np. | (konstrukcja lekka, bez kanalizacji, zamykany) lub
Srodkami ochrony roslin | i Il | Magazynie Odpadéw Poprodukcyjnych nr 1
klasy toksycznosci ~bardzo
toksyczne i toksyczne)
a) zuzyta odziez ochronna -magazynowana
w Magazynie Odpadéw Poprodukcyjnych nr 1
lub Magazynie Odpadow Poprodukeyjnych nr 2
Sorbenty, materiaty |P) zuzyte fitry z urzadzen produkeyjnych
filtracyjne (w tym filtry pakowane w opakowania transpprtowe (pqdia
lei ieuiete W innvch tekturowe  po  nowych filtrach itp.)
olejowe nieujete _ Innyc i magazynowane w wiacie Magazynu
150200+ |¥F upach), tkaniny  do Technicznego (podtoze betonowe, zadaszenie,
wycierania  (np. szmaty, kanalizacja zabezpieczona przed
Scierki) i ubrania ochronne przedostaniem sie odpadu, pomieszczenie
zanieczyszczone  substan- zamykane) _
cjami niebezpiecznymi (np. c) czysciwo z maszyn i‘urz_adzeh - zbierane dp
PCB) workéw  na $mieci w Warsztacie
Mechanicznym, a nastepnie przekazywane do
Magazynu Odpadéw Poprodukeyjnych nr 1
lub nr2
a) zuzyte Swietlowki magazynowane bedg
w  pojemniku KS-2 przystosowanym do
przechowywania zuzytych lamp os$wietle-
niowych w wiacie Magazynu Technicznego
Zuzyte urzadzenia (podtoze betonowe, zadaszenie, kanalizacja
Zawierajqce niebezpieczne Zabezpieczona przed przedostaniem S|Q
10. 16 02 13* elementy . niz odpadu, pomieszczenie zamykane),
wymienione w 16 02 09 do b) zuzyte urzadzenia komputerowe
magazynowane bedag w Magazynie
16 02 12 Technicznym (podioze betonowe, zadaszenie,
kanalizacja zabezpieczona przed
przedostaniem sie odpadu, pomieszczenie
zamykane).
Zuzyte nieorganiczne |- w opakowaniach fabrycznych, a w przypadku
chemikalia zawierajgce uszkodzen zabezpieczane w dodatkowym
11. 16 05 07* substancie  niebezpieczne opakowaniu dobieranym zgodnie
(np. przeterminowane z wiasciwosciami odpadu; przechowywane
odczynniki chemiczne) w pomieszczeniach uzytkownika
Zuzyte organiczne|- w opakowaniach fabrycznych, a w przypadku
chemikalia zawierajgce uszkodzen =zabezpieczane w dodatkowym
12. 16 05 08* substancje niebezpieczne opakowaniu dobieranym zgodnie
(np. przeterminowane z wla$ciwoéciami odpadu;. przechowywane
odczynniki chemiczne) W pomieszczeniach uzytkownika
13 16 81 01* OdrfaQy . ‘wykaIZUJace - w szczelnym opakowaniu w  komorce
: witasciwosci  niebezpieczne organizacyjnej, w ktorej powstat
(uszkodzone termometry)
o ~ pojemniki z tworzywa sztucznego o poj.
14, |130208c |Syntetyczne oleje silnikowe, 30 - 50 I, w wiacie Magazynu Technicznego

przektadniowe i smarowe

(poditoze betonowe, zadaszone,
skanalizowane, pomieszczenie zamkniete)
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1.8. Podpunkt IV.3.1.2 i Tabela 8 otrzymuija brzmienie:

,IV.3.1.2. Odpady inne niz niebezpieczne

Tabela 8
Kod . PO .
Lp. odpadu Rodzaj odpadu Sposéb i miejsce magazynowania
. .. | W oryginalnych  opakowaniach  jednostkowych
Odpady state inne niz : . )
1. 07 05 14 wymienione w 07 05 13 ﬁic;dluucbeg’;az, w Magazynie Odpadéw Poprodukcyjnych
. . .. | W beczkach metalowych 60-200 |, szczelnych,
2. 07 05 81 8?,\?:%0(::]&60'7”3: 8%12 zamykanych; beczki magazynowane w Magazynieg
y Odpadéw Poprodukeyjnych nr 1 lub nr 2
. . W  kontenerze ftransportowym stojgcym  przy
3. 1501 01 Qpakowanla Zz papieru Magazynie Odpadow Poprodukcyjnych nr 2 (budynek
i tektury
zadaszony, zamykany, betonowa posadzka)
. W jednym z sektorow Magazynu Surowcéw Wtornych
4. 1501 02 sozgﬁggr\:vi?:a z tworzyw (teren utwardzony, ogrodzony, zadaszony, brak
y kanalizacji) lub w wiacie Magazynu Technicznego
W wiacie Magazynu Technicznego (podtoze
betonowe, zadaszenie, kanalizacja zalakowana,
5. 15 01 04 | Opakowania z metali pomieszczenie zamkniete) lub w jednym z sektorow
Magazynu Surowcow Witornych (teren utwardzony,
ogrodzony, zadaszony, brak kanalizacji)
Opakowania W jednym z sektoréow Magazynu Surowcéw Wtornych
6. 1501 05 wielomaterialowe (teren utwardzony, ogrodzony, zadaszony, brak
kanalizacji) lub Magazyn Odpadéw nr 3
. W jednym z sektoréw Magazynu Surowcow Wtérnych
7. 15 01 07 | Opakowania ze szkta w beczkach tekturowych
Zuzyte chemikalia inne
8 16 05 09 niz wymienione w 16 05 | W opakowaniach fabrycznych w Magazynie Odpadéw
' 06, 16 05 07 lub 16 05 | Poprodukeyjnych nr 1 lub nr 2
08
W beczkach metalowych lub z tworzywa o poj.
. 60 — 2001 w Magazynie Odpadéw Poprodukcyjnych nr
9. 19 09 05 Sav% c;o_r; i ovéuﬁqieﬁﬁzyte 1 (wiata metalowa, zadaszona, w wannie betonowej)
Y J y lub nr 2 (budynek zadaszony, zamykany, betonowa
posadzka)

1.9. Podpunkt IV.3.2.1 i Tabela 9 otrzymuja brzmienie:

1IV.3.2.1 Odpady niebezpieczne

Tabela 9
Kod . Sposob
Lp. odpadu Rodzaj odpadu gospodarowania
Inne rozpuszczalniki | Odpady przekazywane bedg uprawnionym
1 07 05 04* organiczne, roztwory podmiotom posiadajgcym wymagane
' z przemywania i ciecze|zezwolenia w zakresie  gospodarowania
macierzyste odpadami.
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Odpady przekazywane bedg uprawnionym

2 07 05 08* Inne pozostato$ci | podmiotom posiadajacym wymagane
podestylacyjne i poreakcyjne |zezwolenia w  zakresie  gospodarowania
odpadami.
; : Odpady przekazywane bedg uprawnionym
Zuzyte sorbenty i osad . T
3. 07 05 09* pofiltracyjne yzawierajacg S gg\;‘l—g?;ﬁirg w po;:f;]:i:ym gosp Ovéggivg:nr}:
zwigzki chlorowcéw .
odpadami.
Odpady przekazywane bedg uprawnionym
4 07 05 10* Inne zuzyte sorbenty i osady | podmiotom posiadajgcym wymagane
pofiltracyjne zezwolenia w  zakresie  gospodarowania
odpadami.
Osady z zaktadowych | Odpady przekazywane bedg uprawnionym
5. 07 05 11* oczyszczaini $ciekow | podmiotom posiadajgcym wymagane
zawierajgce substancje | zezwolenia w  zakresie = gospodarowania
niebezpieczne odpadami.
Odpady przekazywane beda uprawnionym
6 07 05 13* Odpady stale zawierajgce | podmiotom posiadajacym wymagane
substancje niebezpieczne zezwolenia w  zakresie  gospodarowania
odpadami.
Odpady przekazywane bedg uprawnionym
7 07 05 80* Odpady ciekle zawierajgce | podmiotom posiadajgcym wymagane
substancje niebezpieczne zezwolenia w  zakresie  gospodarowania
odpadami.
Odpady przekazywane bedg uprawnionym
8. 13 02 06* Syntetyczne oleje silnikowe, | podmiotom posiadajgcym wymagane
przekiadniowe i smarowe zezwolenia w  zakresie gospodarowania
odpadami.
Opakowania zawierajgce
g%zt?es gzjgzzaych Iil;bs'[im Odpagjy przekazyw_ane_ bedg uprawnionym
9. 1501 10* zanieczyszczone (np. podmlotom posiadajgcym wymagane
srodkami ochrony roslin 1 i Ii z(ejzwcc;len!a W  zakresie = gospodarowania
klasy toksycznosci — bardzo ocdpadami.
toksyczne i toksyczne)
Sorbenty, materiaty filtracyjne
(w tym filtry olejowe nieujete
w innych grupach), tkaniny do | Odpady przekazywane bedg uprawnionym
10. |1502 02* wycierania  (np.  szmaty, | podmiotom posiadajagcym wymagane
' scierki) i ubrania ochronne |zezwolenia w zakresie gospodarowania
zanieczyszczone substan- | odpadami.
cjami niebezpiecznymi (np.
PCB)
Zuzyte urzadzenia | Odpady przekazywane bedg uprawnionym
11. |16 02 13* zawierajgce  niebezpieczne | podmiotom posiadajgcym wymagane
' elementy inne niz wymienione | zezwolenia w  zakresie = gospodarowania
w 16 02 09 do 16 02 12 odpadami.
Zuzytg . nieorganiczne Odpady przekazywane bedg uprawnionym
chemikalia Zawlerajace |\, imiotom osiadajgcym wymagane
12. |16 0507* | substancje niebezpieczne (np. P leni w P " Jacy dy 5 9 :
przeterminowane odczynniki f;f)ggaem:a zaxresle  gospodarowania
chemiczne) '
f:\;zvyi/é?agg:mczne 2332?;%}: Odpady przekazywane bedg uprawnionym
13. |16 05 08* niebezpieczne (np. podmicl)toim w posia’:jajqcym v;ymagaqe
przeterminowane odczynniki cznzz\;vdoaenr;ié zaxresie  gospoaarowania

chemiczne)
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14. |168101* |Odpady wykazujace
wiasciwosci niebezpieczne

Odpady przekazywane bedg uprawnionym
podmiotom posiadajgcym wymagane
zezwolenia w  zakresie  gospodarowania
odpadami.

1.10. Podpunkt 1V.3.2.2 i Tabela 10 otrzymuja brzmienie:

,IV.3.2.2 Odpady inne niz niebezpieczne
Tabela 10

Kod

odpadu Rodzaj odpadu

Lp.

Sposob
gospodarowania

Odpady state inne niz
1.1070514 wymienione w 07 05 13

Odpady przekazywane bedg uprawnionym
podmiotom posiadajacym wymagane
zezwolenia w zakresie  gospodarowania
odpadami.

Odpady ciekife inne niz
2. 070581 wymienione w 07 05 80

Odpady przekazywane bedg uprawnionym
podmiotom posiadajgcym wymagane
zezwolenia w  zakresie  gospodarowania
odpadami.

3. [150101 |Opakowaniaz papieru
i tektury

Odpady przekazywane bedg uprawnionym
podmiotom posiadajgcym wymagane
zezwolenia w  zakresie  gospodarowania
odpadami.

4 1150102 Opakowania z tworzyw
sztucznych

Odpady przekazywane bedg uprawnionym
podmiotom posiadajgcym wymagane
zezwolenia w zakresie  gospodarowania
odpadami.

5. 1150104 Opakowania z metali

Odpady przekazywane bedg uprawnionym
podmiotom posiadajgcym wymagane
zezwolenia w zakresie  gospodarowania
odpadami.

6. [150105 |Opakowania
wielomateriatowe

Odpady przekazywane bedg uprawnionym
podmiotom posiadajgcym wymagane
zezwolenia w  zakresie  gospodarowania
odpadami.

7. 1150107 Opakowania ze szkia.

Odpady przekazywane bedg uprawnionym
podmiotom posiadajgcym wymagane
zezwolenia w  zakresie  gospodarowania
odpadami.

Zuzyte chemikalia inne niz
8. 1160509 wymienione w 16 05 06, 16
05 07 lub 16 05 08

Odpady przekazywane bedg uprawnionym
podmiotom posiadajgcym wymagane
zezwolenia w zakresie gospodarowania
odpadami.

9 1190905 Nasycone lub zuzyte zywice
' jonowymienne

Odpady przekazywane bedg uprawnionym
podmiotom posiadajgcym wymagane
zezwolenia w zakresie  gospodarowania
odpadami.
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1.11. Podpunkt V.2.2 i Tabela 13.2 otrzymuja brzmienie:

.V.2.2. llos¢ i rodzaj innych surowcéw i materiatéw stosowanych w instalacii:

Tabela 13.2
L.p. |Nazwa surowca Jednostka | Zuzycie
1. kwas winowy Mag/rok 0,94
2. wodoroweglan sodu Mg/rok 8,1
3. siarczan glinu Mg/rok 4,0
4, kwas fumarowy Mg/rok 1,5
5. kwas sahcylczwy- SLIII'OWIeC kupowany od dostawcy zewnetrznego Mg/rok 30,0
lub z produkcji wiasnej
6. Fenolan sodu - surowiec kupowany od dostawcy zewnetrznego Mg/rok 6,6
7. 2-N-propylo-4-metylo-6-(1-metylo-1H-benzimidazol-2—ilo)-1H- Mg/rok 0,45
benzimidazol (TS1)
8. Ester metylowy kwasu 4'-(bromometylo)bifenylo-2-karboksylowego| Mg/rok 0,455
(TS2)
9. HCI Mg/rok 14,5
10. |NaOH Mg/rok 13,3
11. | wegiel aktywny Mg/rok 1,0
12. | salicylan sodu Mg/rok 39,2
13. | tlenek magnezu Mg/rok 0,5
14. | alkohol p-hydroksybenzylowy Mg/rok 24
15. |amberlyst Mg/rok 1,5
16. | weglan potasu Mg/rok 0,35
17. | siarczan magnezu bezw. Ma/rok 4,0
18. | chlorek sodu Mg/rok 53
19. | woda amoniakalna Mg/rok 8,0
20. |wodorosiarczyn sodu Mg/rok 44
21. | tréjchlorek fosforu Mg/rok 1,5
22. |tréjchlorek glinu Mag/rok 2,7
23. | chlorowodorek piperydyny Ma/rok 2,0
24. | paraformaldehyd Mg/rok 0,55
25. | 8-hydroksychinaldyna Ma/rok 4,0
26. |chlor Mg/rok 3,8
27. |sodu pirosiarczyn Mg/rok 1,5
28. |wersenian sodu Mg/rok 0,05
29. | chlorek N-acetylosulfanilowy Mg/rok 6,0
30. |2-aminotiazol Mg/rok 1,2

.12. Podpunkt VI.1.6 otrzymuje brzmienie:

»V1.1.6 Wskazniki zuzycia surowcdw 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
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— synteza Chlorochinaldolu substancji — 120,0 kg/kg produktu

— synteza Fenoksyetanolu — 12,9 kg/Kg produktu

— synteza kwasu salicylowego (produkcja wdrozeniowa) - 10,3 kg/kg produktu
— synteza Octanowinianu glinu (produkcja wdrozeniowa) - 50,0 kg/kg produktu
— synteza Sulfatiazolu - 50,0 kg/kg produktu”

1.13. Podpunkt VI.1.7. otrzymuje brzmienie:

,VI.1.7 Produkcja kwasu salicylowego, octanowinianu glinu prowadzone bedg jako
produkcje wdrozeniowe i dla takiej zostaty okreslone w punkcie VI.1.6. wskazniki
zuzycia surowcdw. Po uruchomieniu produkcji seryjnej tych syntez - wskazniki
zuzycia surowcow na jednostke produkcji zostang poddane analizie. Po okresleniu
charakterystycznych wskaznikdéw, zarzgdzajacy instalacja wystgpi o uscislenie
zapiséw decyzji.”

1.14. Podpunkt VI.2.3. i Tabela 15 otrzymuja brzmienie:

,V1.2.3. Zakres i czestotliwo$¢ prowadzenia pomiaréw emisji z emitorow:

Tabela 15
Lp. Emitor Czes._tot'llwosc Oznaczane substancje
pomiaréw
1. 19 1 raz w roku LZO
21 1 raz w roku LZO
3 33 1 raz w roku LZO
: 1 raz w roku LZO (R40)

”

1.15. Punkty od IX do XIll otrzymuja brzmienie:

JIX. Wymagania wynikajace z warunkéw ochrony przeciwpozarowej instalacii.

IX1. Na terenie zaktadu znajdowa¢ sie beda nastepujace instalacje

przeciwpozarowe:

- zewnetrzna sie¢ wodociggowa przeciwpozarowa wraz z stacja podnoszenia
cisnienia i hydrantami (15 szt.) oraz otwarty zbiornik wodny o pojemnosci 150m?
do celéw technologicznych z mozliwo$cig poboru wody przez pompy ptywajace
do celéw przeciwpozarowych,

— obiekty o kubaturze przekraczajacej 1000m? wyposazone beda przeciwpozarowy
wytgcznik pradu,

IX.2. Miejsca magazynowania odpadéw wyposazone bedg w gasnice przenosne
spetniajgce wymagania Polskich Norm. W przypadku odpadow statych jedna
jednostka masy $rodka gasniczego (2 kg lub 3 dmd) zawartego w gasnicach
przypada¢ bedzie na kazde 100 m? przystosowane do gaszenia grup pozaréw A i B.
W przypadku odpadow ciektych, palnych magazynowanych w Magazynie materiatow
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tatwopalnych — 2 gasnice przenosne o skutecznosci

IX.3. Pracownicy przeszkoleni zostang w zakresie znajomosci zagadnienn ochrony
przeciwpozarowej, zagrozen pozarowych i postepowania na wypadek powstania
pozaru.

X. Sposoby osiagania wysokieqo poziomu ochrony srodowiska jako calosci

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

X.2. Przestrzegane beda instrukcje i procedury systemu GMP postepowania
z substancjami i preparatami niebezpiecznymi.

X.3. Zakup surowcow bedzie prowadzony $cisle pod zaplanowang produkcje
z uwzglednieniem programu badan rynkowych.

X.4. Wszystkie urzagdzenia objete niniejszg decyzjg nalezy utrzymywaé we
wiasciwym stanie technicznym i prawidtowo eksploatowaé zgodnie z ich instrukcjami
techniczno-ruchowymi.

X.5. Wszystkie urzadzenia zwigzane z monitoringiem procesu technologicznego
musza by¢ w petni sprawne, umozliwiajgce prawidtowe wykonywanie pomiaréw oraz
zapewniajgce zachowanie wymogoéw BHP.

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

XI. Sposoby postepowania w przypadku zakonczenia eksploatacji instalaciji

W przypadku zakoriczenia eksploatacji, nalezy oprézni¢ i wyczysci¢é wszystkie
urzadzenia technologiczne, a nastepnie zdemontowa¢ i zlikwidowaé wszystkie
obiekty i urzgdzenia zgodnie z wymogami wynikajgcymi z przepiséw budowlanych.

Xll. Sposéb i termin przekazywania organowi wiasciwemu do wydania pozwolenia
i wojewddzkiemu inspektorowi ochrony $rodowiska informacji pozwalajgcej na
przeprowadzenie oceny zgodno$ci z warunkami okreslonymi w pozwoleniu.

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

— rodzajow i wielkosci emitowanych zanieczyszczen do powietrza,

— rodzajéw i ilosci wytworzonych odpadow,

— rodzajow i wielkosci zuzycia surowcow, wody i energii.

XIll. Ustalam dodatkowe wymagania

Xlll.1. Surowce do produkcji bedg transportowane w opakowaniach jednostkowych
z magazynéw nie wchodzacych w skiad instalacji przy pomocy woézkéw widtowych
wyznaczonymi drogami transportowymi.
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Xlll.2 Opracowane wyniki pomiaréw wykonywanych w 2zwigzku z realizacjg
obowigzkow okreslonych pkt. VI.2,VL.3,VI.6 nalezy przedktadaé Marszatkowi
Wojewddztwa Podkarpackiego oraz Podkarpackiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi
Ochrony Srodowiska w Rzeszowie niezwiocznie, nie pozniej niz w terminie 30 dni
od daty zakonczenia pomiarow.”

1.16. Dodaje punkt XIV o brzmieniu:

,XIV. Pozwolenie jest wydane na czas nieoznaczony.”

Il. Pozostale warunki decyzji pozostaja bez zmian.

Uzasadnienie

Pismem z dnia 24.11.2020r. (data wptywu: 24.11.2020r.), znak: PO-44/ /2020
wraz z uzupetnieniami z dnia 17.12.2020r. znak: PO-52/ /2020, z dnia 26.02.2021r.
znak: PO-5/ /2021, z dnia 8.04.2021r. znak: PO-13/ /2021, z dnia 7.10.2021r. znak:
PO-42/ /2021 i z dnia 7.10.2021r. znak: PO-43/ /2021 ICN Polfa Rzeszéw S.A.
zwrdcita sie z wnioskiem o zmiane decyzji Wojewody Podkarpackiego z dnia
02.01.2006r. znak: SR.IV-6618/3/05 ze zm., udzielajgcej pozwolenia zintegrowanego
na prowadzenie instalacji do wytwarzania podstawowych  produktow
farmaceutycznych z zastosowaniem proceséw chemicznych lub biologicznych -
Oddziat Syntez w Rzeszowie.

Po analizie formalnej ztozonych dokumentéw i uzupetnieniu brakéw

wskazanych w wezwaniu z dnia 7 grudnia 2020r. znak: OS-1.7222.70.9.2020.MF
(z uwzglednieniem wniosku Spdtki z dnia 17 grudnia 2020r. znak; PO-52/ /2020
o wydtuzenie terminu przediozenia dokumentéw do dnia 1 marca 2021r.)
zawiadomieniem z dnia 4 marca 2021 r., znak: 0S-1.7222.70.9.2020.MF
poinformowano o wszczeciu postepowania administracyjnego w sprawie wydania
pozwolenia zintegrowanego dla przedmiotowej instalacji.
Zgodnie z art. 209 ust. 1 ustawy Prawo ochrony $rodowiska wersja elektroniczna
wniosku przestana zostata Ministrowi Klimatu i Srodowiska za pomocg $rodkow
komunikacji elektronicznej pismem z dnia 4 marca 2021 r, znak
0S-1.7222.70.9.2020.MF celem rejestracji. Informacja o przedmiotowym wniosku
umieszczona zostata w publicznie dostepnym wykazie danych o dokumentach
zawierajgcych informacje o srodowisku i jego ochronie od numerem 128/2021.

Jednoczes$nie postanowieniem z dnia 4 marca 2021r. znak:
0S-1.7222.70.9.2020.MF wezwano Spotke do ztozenia zaktualizowanego operatu
przeciwpozarowego stanowigcego zatgcznik do wniosku o zmiane obowigzujgcego
pozwolenia zintegrowanego wraz z postanowieniem Komendanta Miejskiego
Panstwowej Strazy Pozarnej w Rzeszowie. Potrzeba aktualizacji operatu wynikata
z podjetych przez Spoétke dziatan w kierunku uznania odpadéw o kodzie 07 05 08*
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pochodzacych z produkcji Fenoksyetanolu oraz z produkcji Sulfatiazolu za niepalne
w oparciu o wyniki badania wykonane przez Panstwowy Instytut Badawczy.

Pismem z dnia 8 kwietnia 2021r. znak: PO-13/ /2021 Spotka zawnioskowata
0 zawieszenie wszczetego postepowania w sprawie zmiany pozwolenia
zintegrowanego wydanego decyzjg Wojewody Podkarpackiego z dnia 2 stycznia
2006r. znak: SR.IV 6618/3/05 ze zm. w zwigzku z koniecznoscig przediozenia
dodatkowych dokumentéw, ktérych uzyskanie nie bedzie mozliwe w wyznaczonym
terminie. Zgodnie z art. 50 ustawy Prawo ochrony $rodowiska ICN Polfa Rzeszéw
S.A. w dniu 29 marca 2021r. wystgpita ze zgtoszeniem do Komendy Miejskiej
Panstwowej Strazy Pozarnej w Rzeszowie o0 uznanie zakladu za zaktad
o zwiekszonym ryzyku wystgpienia powaznej awarii przemystowej na podstawie
rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 29 stycznia 2016r. w sprawie rodzajéw
i ilosci znajdujacych sie w zaktadzie substancji niebezpiecznych, decydujgcych
o zaliczeniu zaktadu do zaktadu o zwiekszonym lub duzym ryzyku wystgpienia
powaznej awarii przemystowej. Zgodnie z art. 41a ust. 8 pkt 1 ustawy o odpadach
w przypadku zaktadu stwarzajgcego zagrozenia wystgpienia powaznej awarii
przemystowej, zaktad nie ma obowigzku zatgczania operatu przeciwpozarowego,
o ktérym mowa w art. 42 ust. 4b pkt1 ustawy o odpadach.

Postanowieniem z dnia 13 kwietnia 2021r. znak: 0S-1.7222.70.9.2020.MF
Marszatek Wojewddztwa Podkarpackiego zawiesit na wniosek Spétki prowadzone
postepowanie w sprawie zmiany pozwolenia zintegrowanego wydanego decyzjg
Wojewody Podkarpackiego z dnia 2 stycznia 2006r. znak: SR.IV 6618/3/05 ze zm.

Pismem z dnia 7 pazdziernika znak: PO-42/ /2021 Spoétka wystgpita
o odwieszenie wszczetego postepowania informujgc jednocze$nie, ze w opinii
Panstwowej Strazy Pozarnej zaktad ICN Polfa Rzeszéw S.A. zlokalizowany przy ul.
Przemystowej 2 w Rzeszowie, nie kwalifikuje sie do zaktadéw zwiekszonego ryzyka
wystgpienia powaznej awarii przemystowej o ktérych mowa w art. 248 ust 1 ustawy
Prawo ochrony $rodowiska. W zwigzku z tym Spotka przy ww. pi$mie przediozyta
zaktualizowany operat przeciwpozarowy wraz z postanowieniem Komendanta
Miejskiego Panstwowej Strazy Pozarnej w Rzeszowie.

Postanowieniem z dnia 12 pazdziernika 2021r. znak: OS-
1.7222.70.9.2020.AW Marszatek Wojewddztwa Podkarpackiego podjgt zawieszone
na wniosek Spoétki postepowanie administracyjne w sprawie zmiany pozwolenia
zintegrowanego wydanego decyzjg Wojewody Podkarpackiego z dnia 2 stycznia
2006r. znak: SR.IV 6618/3/05 ze zm. na prowadzenie instalacji Oddziatu Syntez.

Dodatkowo pismem z dnia 7 pazdziernika 2021r. znak: PO/43/ /2021 Spoétka
rozszerzyta przedmiotowy wniosek o dokonanie zmian dotyczacych magazynowania
wytwarzanych odpadéw o kodzie 15 01 10* opakowania zawierajgce pozostatosci
substancji niebezpiecznych lub nimi zanieczyszczone (np. $rodkami ochrony roslin
| i Il klasy toksycznosci — bardzo toksyczne i toksyczne) oraz odpadéw o kodzie
15 01 01 opakowania z papieru i tektury.
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Rozpatrujgc wniosek oraz cato$¢ akt w sprawie ustalitem, co nastepuje;

Spotka eksploatuje instalacje do wytwarzania podstawowych produktéw
farmaceutycznych z zastosowaniem proceséw chemicznych lub biologicznych -
Oddziat Syntez w Rzeszowie kwalifikowang na podstawie § 2 ust. 1 pkt. 2
rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 10 wrzesnia 2019 r. w sprawie przedsiewziec
mogacych znaczgco oddziatywaé na Srodowisko, jako instalacja moggca zawsze
znaczgco oddziatywaé na $rodowisko, w rozumieniu ustawy z dnia 3 pazdziernika
2008 r. o udostepnianiu informacji o Srodowisku i jego ochronie, udziale
spoteczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach oddziatywania na srodowisko.
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 produktow
farmaceutycznych dotyczace rodzaju prowadzonych syntez, ich wydajnosci. Spétka
planuje przej$¢ z etapu wdrozenia na produkcje seryjng Sulfatiazolu - co bedzie
skutkowato:

a) zwiekszeniem wielkoéci serii etapu | — wymiana reaktora o V=250dm?3 na reaktor
V=630dm3, co pozwoli na skrocenie czasu produkcji Sulfatiazolu (do chwili
obecnej do etapu Il wykorzystywano 2 serie etapu I)

b) wprowadzeniem suszenia etapu | syntezy z wody w suszarce tacowej, w temp. do
50°C wwarunkach stacjonarnych co nie bedzie skutkowato emisjg
zanieczyszczen do powietrza

c) dodaniem emisji pylu z suszenia etapu koricowego — w suszarce tacowej -
owiewowej, emitor E18. Zmiana ta nie spowoduje wzrostu emisji pytu, poniewaz
czas pracy suszarki wroku zostat ustalony na maksymalnym obcigzeniu
godzinowym. Mozliwo$¢ suszenia substancji Sulfatiazolu w nn. suszarce
ograniczy mozliwo$¢ suszenia pozostatych substancji tj. Dipromalu, Tolperyzonu
lub Octanowinianu glinu. Suszarka wykorzystywana jest w jednym czasie
wytgcznie do suszenia jednej substancji

d) korekta emisji acetonu ze wzgledu na wprowadzenie danych produkcyjnych —
wzrost rocznej emisji 0 21kg

e) zwiekszeniem zuzycia surowcéw na produkcje nominalng

f) zmiana sposobu identyfikowania emisji zanieczyszczen do Srodowiska z syntezy
Sulfatiazolu etap | i Il polegajaca na gromadzeniu wszystkich dotychczasowych
Sciekdw wytwarzanych w trakcie syntezy i przekazywaniu ich jako odpad do
spalarni odpadoéw co bedzie skutkowato zwiekszeniem ilosci wytwarzanych
odpadéw o kodzie 07 05 08*. Zmiana spowodowana zostata duzg lepkoScig
powstajacych sciekéw, co powodowato oblepianie ukfadu neutralizujgcego $Scieki i
jego czeste zatrzymywanie

g) wprowadzeniem etapu IV syntezy, ktéry bedzie prowadzony tak jak etap Il tylko
w przypadku koniecznos$ci poprawy parametréw koricowych etapu i

h) przeniesienie produkcji drugiej czesci etapu lli/IV do pomieszczenia PS029 (brak
emisji produkcja na wodzie)
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i)
)

k)

zwiekszeniem wskaznika zuzycia surowcow na 1kg produktu

wymiana wentylatoréw na emitorach E51 i E51a bedzie skutkowata zwickszeniem
emisji acetonu

korekta emisji izopropanolu i izopropyloaminy z syntezy Bisoprololu substancji
oraz korekta emisji chlorowodoru z syntezy Chlorowodorku Tolperyzonu
spowodowana wymiang wentylatoréow na emitorach E51 i E51a

zmiang dopuszczalnych parametrow Sciekéw odprowadzanych do kanalizacii
miejskiej w zwigzku ze zmiang pozwolenia wodnoprawnego i umowy z MPWIiK
w Rzeszowie - (Fosfor do 11,0mg/dm®) — aneks do umowy z MPWIiK oraz
pozwolenie wodnoprawne stanowig zatgczniki 3 i 4 do niniejszego wniosku

m) zwigkszenie wskaznika zuzycia surowcéw dla syntezy Chlorochinaldolu na

n)

P)

q)

120,0kg/kg produktu w zwigzku z uwzglednieniem do receptury wody do ptukania
produktu koricowego (zuzycie surowcéw pozostaje bez zmian)

zmiane emitora do pomiaréw emisji z emitoréw technologicznych (punkt VI.2.3.
pozwolenia zintegrowanego - Tabela 15) poprzez wycofanie emitora E25,
a wprowadzenie w to miejsce E33. Emisja z emitora E25 obejmuje syntezy
Tolperyzonu substancji, Dipromalu substancji i Octanowinianu glinu - w ostatnich
latach wielko$¢ produkcji ww. syntez zostata znacznie ograniczona co utrudnia
bardzo wykonanie pomiaréw kontrolnych (krétkie serie skutecznie uniemozliwiajg
sprowadzenia na czas firmy pomiarowej)

zaktad zrezygnowat z produkcji syntezy Telmisartanu co spowoduje zmniejszenie
emisji acetonu, etanolu, kwasu octowego i metanolu oraz zmniejszenie zuzycia
stosowanych do syntezy surowcow

zmiang opisu systemu neutralizacji i napowietrzania $ciekéw w Oddziale Syntez
(pkt.l.2.1 pozwolenia zintegrowanego)

wykreslenie odpaddéw z rejestru odpadéw, ktére nie powstajg w wyniku
eksploatacji instalacji (zgodnie z obecnie obowigzujacymi przepisami ustawy z
dnia 27 kwietnia 2001r. Prawo ochrony $rodowiska (tj. Dz. U. z 2019 r. poz.1396
z pozn. zm.), pozwolenie na wytwarzanie odpadéw wydawane jest dla odpadow
wytwarzanych w wyniku eksploatacji instalacji) — kod: 17 04 05

dodanie nowych miejsc magazynowania odpadéw: Magazyn odpadéw
poprodukcyjnych nr 2 i Magazyn odpadéw nr 3

Planowane zmiany nie przyczynig sie znaczgco do zmian w wielkoéci emisji

gazéw i pytdw do powietrza. Nastgpi zmiana w nastepujgcym zakresie:

emisja LZO do atmosfery zmaleje o ok. 3,65% = 666,3 kg/rok

emisja pytu do atmosfery nie wzros$nie

ilos¢ wytwarzanych odpadéw wzro$nie o 20% (odpady niebezpieczne)

zuzycie surowcéw dla produkcji nominalnej wzro$nie o 2,36%

zmniejszy sie iloS¢ oraz fadunek zanieczyszczen odprowadzany w $ciekach -
ciekte substancje zanieczyszczajgce z syntezy Sulfatiazolu dotychczas
odprowadzane jako $ciek bedag zbierane i przekazywane do unieszkodliwienia
jako odpad niebezpieczny
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— nie ulegna zmianie ilosci pobieranej energii
— nie powstang dodatkowe Zrédta emisji hatasu do srodowiska.

Z dokumentacji wynika, iz emisja LZO z instalacji nie bedzie przekraczac
ustalonych standardéw emisyjnych. We wniosku wykazano, ze emisja pytow i gazow
wprowadzanych do powietrza ze wszystkich zrédet i emitorow Zaktadu
nie spowoduje przekroczen dopuszczainych norm jakos$ci powietrza poza granicami
terenu, do ktérego prowadzgcy instalacje posiada tytut prawny. W szczegolnosci,
ze emisja z emitoréw instalacji nie spowoduje przekroczen dopuszczalnych
poziomdw substancji w powietrzu, okreslonych w zataczniku nr 1 do rozporzgdzenia
Ministra Srodowiska z dnia 24 sierpnia 2012r. w sprawie poziomoéw niektorych
substancji 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 substancii
w powietrzu.

Na wniosek Spoétki w decyzji dokonano réwniez zmian w zakresie ilosci
wytwarzanych odpadéw o kodzie 07 05 08* - inne pozostatosci podestylacyjne
i poreakcyjne. Nie zmieni sie istotnie spos6b i miejsce magazynowania odpadow,
docelowo odpady bedg przekazywane specjalistycznym firmom posiadajgcym wazne
zezwolenie na prowadzenie dziatalnoSci w zakresie zbierania, odzysku Ilub
unieszkodliwiania odpadéw. W decyzji uszczegbtowiono réwniez miejsca
magazynowania odpadow.

Dodatkowo niniejszg decyzjg wprowadzono zmiany w opisie prowadzonych
syntez, w zuzyciu surowcow. W zwigzku z przejSciem z etapu wdrazana na etap
produkcji dodano opis syntezy Sulfatiazolu.

Planowane zmiany w instalacji nie bedga mialy wptywu na okreslone
w pozwoleniu warunki emisji hatasu, gospodarki wodno-Sciekowej. Zmiany
obowigzujgcego pozwolenia zintegrowanego nie zmieniajg ustalen dotyczgcych
spetnienia wymogéw wynikajgcych z najlepszych dostepnych technik. Zachowane
beda rowniez standardy jako$ci Srodowiska.

Dziatajac na podstawie art. 183c ust, 2 ustawy Prawo ochrony $rodowiska
Marszatek Wojewodztwa Podkarpackiego wystapit do Komendanta Miejskiego
Panstwowej Strazy Pozarnej w Rzeszowie o przeprowadzenie na terenie
przedmiotowej instalacji kontroli w przedmiocie spetnienia wymagan okreslonych
w przepisach o ochronie przeciwpozarowej, oraz w zakresie zgodnos$ci z warunkami
ochrony przeciwpozarowej, o ktérych mowa w operacie przeciwpozarowym.

W dniu 8 czerwca 2021 r. funkcjonariusz Komendy Miejskiej Panstwowe;
Strazy Pozarnej w Rzeszowie przeprowadzit czynno$ci kontrolno-rozpoznawcze
na terenie zakfadu ICN Polfa Rzeszéw S.A. zlokalizowanego przy ul. Przemystowej 2
w Rzeszowie W wyniku przeprowadzonych czynno$ci ustalono, ze w ww. zakiadzie
spetnione zostaly wymagania okreslone w przepisach o ochronie przeciwpozarowej
oraz wymagania zawarte w operacie przeciwpozarowym, o czym poinformowano

Strona30z31



Marszatka Wojewddztwa Podkarpackiego postanowieniem z dnia 30 czerwca 2022r.,
znak: MZ.5268.4-8.22.

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 materiatéw.

Analizujgc wskazane powyzej okolicznosci 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.

Biorac 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 Klimatu i Srodowiska za
posrednictwem Marszatka Wojewddztwa Podkarpackiego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

W trakcie biegu terminu do wniesienia odwofania Stronie przystuguje prawo
do zrzeczenia sie odwotania, ktdére nalezy wnies¢ do Marszatka Wojewodztwa
Podkarpackiego. Z dniem doreczenia Marszatkowi Wojewddztwa Podkarpackiego
o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania przez Strone niniejsza
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

,a
o~

Optata skarbowa w wys. 1 005,50 zt. //'
uiszczona w dniu 14.12.2020 r. /
na rachunek bankowy: Nr 17 1020 4391 2018 0062 0000 0423
Urzedu Miasta Rzeszowa

Otrzymuija:
1. ICN Polfa Rzeszéw S.A.

2. OS.l. a/a
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