MARSZALEK Warszawa, dnia ,ZG listopada 2015 .
WOJEWODZTWA MAZOWIECKIEGO /

PS.V/IP/7600-153/08

DECYZJA Nr bzg 1MsIP$.Z

Na podstawie art. 28 ust. 2 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o zmianie ustawy - Prawo ochrony $rodowiska
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2014 r., poz. 1101), w zwigzku z art. 183 ust. 1, art. 188 ust.1, art. 192,
art. 201 ust. 1, art. 211 ust. 5, ust. 6 pkt 3 i 12, art. 378 ust. 2a pkt 1 ustawy z dnia 27 kwietnia 2001 r.
Prawo ochrony $rodowiska (Dz. U. z 2013 1. poz. 1232, z p6zn. zm.),

zmienia sie z utiedu

decyzje Wojewody Mazowieckiego z dnia 28 lutego 2007 r., znak: WSR.|.JB/6640/21/06, udzielajaca
BIOTON S.A., ul. Staroscinska 5, 02-516 Warszawa (REGON: 001384592, NIP: 521-008-25-73), pozwolenia
zintegrowanego na prowadzenie instalacji do produkcji rekombinowanej insuliny ludzkiej oraz do prac badawczo-
wdrozeniowych nad analogiem insuliny ludzkiej, zlokalizowanej w Zakiadzie Biotechnologii w Macierzyszu
przy ul. Poznanskiej 12, zmieniong decyzja Wojewody Mazowieckiego z dnia 30 lipca 2007 r., znak:
WSR.1.JB/6640/33/07 oraz decyzjami Marszatka Wojewddztwa Mazowieckiego: Nr 37/09/PS.Z z dnia 16 czerwca
2009 r., znak: PS.V/KS/7600-81/08, Nr18/12/PS.Z z dnia 6 lutego 2012 r., znak: P$.V/KS/7600-153/08
(sprostowang postanowieniem z dnia 2 marca 2012 r., znak: PS.V/KS/7600-153/08) oraz Nr 106/14/P$.Z
z dnia 6 Wmeénia 2014 r., znak: PS.V/KS/7600-153/08, w nastepujacy sposob:

1) czes¢ VIl otrzymuje brzmienie:

»VIll. ZAKRES | SPOSOB MONITOROWANIA PROCESOW TECHNOLOGICZNYCH | EMISJI ORAZ TERMIN PRZEKAZYWANIA
INFORMACJI | DANYCH ORGANOWI WLASCIWEMU DO WYDANIA POZWOLENIA | WOJEWODZKIEMU INSPEKTOROWI
OCHRONY SRODOWISKA
1. Prowadzenie pomiaréw ilosci wytwarzanych Sciekéw przemysfowych wprowadzanych do zewnetrznej

zakfadowej oczyszczalni Sciekéw (niewchodzacej w sktad instalacji IPPC) i ich ewidencjonowanie.

2. Przeprowadzanie analizy jakoSci Sciekéw na obecnos$c¢ szczepu produkcyjnego z czestotliwoscig
1raz na kwartaf, punktem poboru probki $ciekéw przemysfowych jest pomieszczenie stacji
inaktywacji z zaworu probkujgcego ¥ na kolektorze wylotowym.

3. Prowadzenie pomiaréw ilosci wody zuzywanej na potrzeby technologiczne instalagji
i ich ewidencjonowanie.

4. Prowadzenie ewidencji iloSci zuzywanych surowcdéw, wody ienergii wymienionych w zatgczniku
nr 2 do decyzji.

5. Prowadzenie ewidencji czasu pracy instalacji w wariancie produkgcji insuliny ludzkiej oraz w wariancie
prac badawczo-wdroZeniowych nad analogiem insuliny ludzkiej.

6. Przekazywanie w formie pisemnej, w terminie do dnia 31 stycznia kazdego roku, za poprzedni
rok kalendarzowy pomiardw i ewidencji, o ktérych mowa w ust. 1-5.”



2) czesé XIll. otrzymuje brzmienie:

3)

4)

5)

+Xlll. WYMAGANIA ZAPEWNIAJACE OCHRONE GLEBY, ZIEMI | WOD GRUNTOWYCH, W TYM SRODKI MAJACE NA CELU

ZAPOBIEGANIE EMISJOM DO GLEBY, ZIEMI | WOD GRUNTOWYCH ORAZ SPOSOBOW ICH SYSTEMATYCZNEGO

NADZOROWANIA

1. Prowadzenie wszystkich proceséw technologicznych w  pomieszczeniach  zamknietych
wyposazonych w szczelne, nienasigkliwe nawierzchnie.

2. Stosowanie racjonalnej gospodarki materialowej oraz wewnetrznych procedur nadzoru operowaniem
substancjami chemicznymi.

3. Monitorowanie i optymalizacia proceséw produkcyjnych oraz przestrzeganie instrukcji
technologicznych.

4. Przechowywanie substancji chemicznych w dostosowanych do tégo celu pomieszczeniach,
wyposazonych w szczelne nawierzchnie uniemoZzliwiajgce przedostanie sig  substancji
niebezpiecznych do gleby, zmieni czy wéd gruntowych.

5. Zastosowanie wifasciwych uszczelnieri w urzgdzeniach i pofaczeniach (zapewniajgcych wiasciwg
szczelno$¢ operacyjng).

6. Odprowadzanie $ciekéw z terenu instalacji, popriez system kanalizacji, do zewnetrznych urzgdzenri
kanalizacyjnych wraz z wdrozeniem procedur majgcych na celu nadzorowanie ich jako$ci.

7. Prowadzenie regulamych przegladdéw i konserwacji urzgdzeri znajdujgcych sie na wyposaZeniu
instalacji.

8. Selektywne magazynowane odpaddéw,.w specjalnie wyznaczonych do tego celu miejscach, w sposéb

zabezpieczajgcy przed przedostawaniem sie zanieczyszczeri do gleby, wdéd podziemnych

oraz na lereny sgsiednie.”;

cze$¢ X. otrzymuje brzmienie:

+X. DODATKOWE WYMAGANIA

1.

Przekazywanie wynikéw okresowych pomiaréw hafasu wojewédzkiemu inspektorowi ochrony
Srodowiska réwniez w wersji elektronicznej.

W razie wystapienia awarii przemysfowej nalezy natychmiast zawiadomi¢ o tym fakcie wfasciwego
powiatowego komendanta Paristwowej Strazy Pozamej oraz wojewddzkiego inspektora ochrony

Srodowiska.”;

czes$é Xl. otrzymuje brzmienie:

XI. TERMIN WAZNOSCI POZWOLENIA

Udziela sig pozwolenia zintegrowanego na czas nieoznaczony.”;

pozostate elementy decyzji pozostawia sie bez zmian.

UZASADNIENIE

Decyzjg z dnia 28 lutego 2007 r., znak: WSR.|.JB/6640/21/06, Wojewoda Mazowiecki udzielit
BIOTON S.A,, ul. Starosciriska 5, 02-516 Warszawa (REGON: 001384592, NIP: 521-008-25-73), pozwolenia

zintegrowanego na prowadzenie instalacji do produkcji rekombinowanej insuliny ludzkiej oraz do prac badawczo-

wdrozeniowych nad analogiem insuliny ludzkiej, zlokalizowanej w Zaktadzie Biotechnologii w Macierzyszu
przy ul. Poznanskiej 12. Pozwolenie to zostalo nastgpnie zmienione decyzjg Wojewody Mazowieckiego
z dnia 30 lipca 2007 r., znak: WSR.|.JB/6640/33/07 oraz decyzjami Marszatka Wojewddztwa Mazowieckiego:
Nr 37/09/PS.Z z dnia 16 czerwca 2009 r., znak: PS.V/KS/7600-81/08, Nr 18/12/PS.Z z dnia 6 lutego 2012 r.,
znak: PS.V/KS/7600-153/08 (sprostowang postanowieniem z dnia 2 marca 2012 r., znak: P$.V/KS/7600-153/08)
oraz Nr 106/14/PS.Z z dnia 6 wrze$nia 2014 r., znak: PS.V/KS/7600-153/08.



W dniu 5 wrzeénia 2014 r. weszly w zycie przepisy ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o zmianie ustawy
- Prawo ochrony Srodowiska oraz niektérych innych ustaw, implementujacej postanowienia dyrektywy
2010/75/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystfowych.

Zgodnie z art. 28 ust. 2 ww. ustawy, pozwolenia zintegrowane wydane dla instalacji, ktére w dniu
5 wrzesnia 2014 r. byly eksploatowane i ktére po nowelizacji przepiséw nadal objete s3 obowigzkiem uzyskania
pozwolenia zintegrowanego, organ ochrony $rodowiska:
= zmienia z urzedu, w zakresie czasu, na jaki zostaty wydane oraz
* analizuje, i jezeli to konieczne, zmienia z urzgdu, w celu dostosowania do wymagan wynikajacych z przepisow

art. 211 ust. 5i ust. 6 pkt 3 i 12 ustawy Prawo ochrony $rodowiska.

Zgodnie z informacjami znajdujacymi si¢ w posiadaniu tut. organu, przedmiotowa instalacja
w dniu 5 wrze$nia 2014 r. posiadata status instalacji eksploatowanej. Majac na wigledzie powyzsze, w dniu
29 lipca 2015 r., tut. organ wszczat z urzedu postgpowanie w sprawie zmiany pozwolenia zintegrowanego,
o czym poinformowat prowadzacego instalacje pismem z dnia 29 lipca 2015 r., znak: PS.V/IP/7600-153/08.
Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 §1 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2013 r. poz.267,
z péz. zm.), tut. organ poinformowat strone o przystugujgcym prawie zapoznania sie z aktami sprawy, mozliwosci
wypowiedzenia sig co do zebranych dowodéw imateriatéw oraz zgtoszonych zadan w toczgcym
sig postgpowaniu. Strona nie skorzystata z przystugujgcego prawa.

Analiza zapisow obowigzujacego pozwolenia zintegrowanego, dokonana w toku przedmiotowego
postegpowania, wykazata konieczno$¢ zmiany pozwolenia w zakresie:

— terminu obowigzywania pozwolenia;

- wymagan zapewniajgcych ochrong gleby, ziemi i wod gruntowych, w tym $rodkéw majacych na celu
zapobieganie emisjom do gleby, ziemi i wéd gruntowych oraz sposobéw ich systematycznego nadzorowania;

- zakresu, sposobu i terminu przekazywania organowi wtasciwemu do wydania pozwolenia i wojewodzkiemu
inspektorowi ochrony $rodowiska corocznej informacji pozwalajacej na przeprowadzenie oceny zgodnosci
z warunkami okreslonymi w pozwoleniu.

Majgc na wzgledzie, ze dane dotyczgce funkcjonowania instalacji, zgodnie z art. 211 ust. 6 pkt 12 ustawy
Prawo ochrony $rodowiska, powinny by¢ przekazywane zaréwno organowi ochrony $rodowiska,
jak i wojewodzkiemu inspektorowi ochrony $rodowiska, w pozwoleniu dokonano zmiany w zakresie sposobu
i terminéw przekazywania do ww. organéw pomiaréw emisji z instalacji oraz informacj, rejestrow i ewidenciji
z prowadzenia monitoringu proceséw technologicznych i emisji.

W pozostalym zakresie monitorowanie procesow technologicznych oraz wielkoéci emisji, a takze
przekazywanie tut. organowi oraz wojewddzkiemu inspektorowi ochrony $rodowiska informacji pozwalajgcych
na systematyczng oceng zgodnosci eksploatacji instalacji z warunkami pozwolenia, prowadzone powinno
by¢ zgodnie z dotychczasowymi zapisami pozwolenia zintegrowanego, a’takze zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w przepisach prawa, w tym w dziale V ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach
(Dz. U. z 2013 r., poz. 21, z pézn. zm.) i w rozporzadzeniu Ministra Srodowiska z dnia 30 pazdziernika 2014 r.
w sprawie wymagari w zakresie prowadzenia pomiaréw wielkosci emisji oraz pomiaréw ilosci pobieranej wody
(Dz. U. poz. 1542).

Zgodnie z art. 28 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. 0 zmianie ustawy - Prawo ochrony Srodowiska
oraz niektorych innych ustaw, w pozwoleniu okre$lono wymagania zapewniajagce ochrone gleby, ziemi i waod
gruntowych, w tym $rodki majace na celu zapobieganie emisjom do gleby, ziemi i wod gruntowych oraz sposoby
ich systematycznego nadzorowania.

Na podstawie przepisow art. 28 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o zmianie ustawy
- Prawo ochrony $rodowiska oraz niektérych innych ustaw, w decyzji dokonano zmiany terminu obowigzywania

pozwolenia zintegrowanego, w sposéb okreslony w art. 188 ust. 1 ustawy Prawo ochrony Srodowiska.



POUCZENIE
Od decyzji niniejszej stuzy stronie prawo odwotania do Ministra Srodowiska, za posrednictwem Marszatka

enia.

Wojewodztwa Mazowieckiego, w terminie 14 dni od ggtyaj\e;:d
NG

Otrzymuiag:
1. BIOTON S.A.
02-516 Warszawa, ul. Staro$cinska 5
2. aa

Do wiadomosci:

1. Minister Srodowiska
00-922 Warszawa, ul. Wawelska 52/54 — wersja elektroniczna

2. Mazowiecki Wojewédzki Inspektor Ochrony Srodowiska
00-716 Warszawa, ul. Bartycka 110 A

3. Bummistrz Miasta i Gminy Ozaréw Mazowiecki
05-850 Ozaréw Mazowiecki, ul. Kolejowa 2

4. Dyrektor Regionalny Zarzadu Gospodarki Wodnej
03-194 Warszawa, ul. Zarzecze 13B

5. Departament Srodowiska UMWM
Wydziat Informacji i Planowania - w miejscu



