MARSZALEK Warszawa, dnia /ﬂ{ wrzesnia 2016 r.
WOJEWODZTWA MAZOWIECKIEGO

LRRTL A o

PZ-1.7222.175.2016.1P

DECYZJA Nrd)Yf 161Pz.2

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2016 r. poz. 23, z pozn. zm.), art. 201 ust. 1, art. 214 ust. 5, art. 378 ust. 2a pkt 1 ustawy z dnia
27 kwietnia 2001 r. Prawo ochrony $rodowiska (Dz. U. z 2016 r. poz. 672, z pozn.zm.), po rozpatrzeniu wniosku
Instytutu Farmaceutycznego, ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa

zmienia sie
decyzje Marszatka Wojewodztwa Mazowieckiego Nr 112/13/PSZ z dnia 6 wrzesnia 2013 r,
znak: PS-V.7222.2.2012.KS (sprostowang postanowieniem Marszatka Wojewodztwa Mazowieckiego z dnia
4 pazdziernika 2013 r., znak: PS-V.72_22.2.2012.KS), udzielajgcy Instytutowi Farmaceutycznemu, ul. Rydygiera 8,
01-793 Warszawa, pozwolenia zintegrowanego na prowadzenie instalacji do wytwarzania substancji aktywnych
APl w Zaktadzie Péttechnik, zlokalizowanej w Warszawie przy ul. Rydygiera 8, zmieniong decyzjg Marszatka
Wojewodztwa Mazowieckiego Nr 76/15/PS.Z z dnia 26 marca 2015 r. znak: PS-V.7222.2.2012.WS,

w nastepujgcy sposob:

1) czesé Il. otrzymuje brzmienie:

»ll. RODZAJ | PARAMETRY INSTALACJI ORAZ STOSOWANA TECHNOLOGIA

RobpzaJ INSTALACJI
Instalacja do wytwarzania substancji aktywnych API w Zakiadzie Péttechnik.
W skiad instalacji wchodzg:

1) zestawy reaktorow emaliowanych (reaktor, filtr, reaktor, chiodnica, odbieralniki) o pojemnosci
od 50 dm® do 1 600 dm’;

2) urzadzenia do separacji osadéw: wiréwki, filtry cisnieniowe, nucze prézniowe;

3) suszamie: fluidalna, prézniowa, owiewowe;

4) przecieraki, mieszalniki;

5) zestawy do regeneragji rozpuszczalnikéw;

6) wyparki prézniowe o pojemnosci 3 dm®:

7) zestaw do preparatywnej HPLC;

8) zestaw do krystalizacji;

9) zestawy do mikronizacji:

10) aparaly ze szkta do produkcji substancji 8866;

11) wyparki obrotowe;

12) kolumny chromatograficzne stalowe;



13) wymrazarka do prowadzenia reakcji w niskich temperaturach do okofo — 50°C.

OPIS STOSOWANEJ TECHNOLOGI!
Produkcja jest oparta na syntezie chemicznej prowadzonej w Srodowisku rozpuszczalrikéw
organicznych oraz krystalizacji otrzymanych zwigzkéw. Proces synfezy przebiega w reaktorach
(emaliowanych i szklanych) wyposazonych wmieszadfa z napedem elekirycznym, pfaszcze
grzewczo-chfodzgce, zawory spustowe. Reakcja zazwyczaj biegnie w warunkach podwyZszonej
temperatury, dlatego reaktor jest pofgczony z chifodnicg zwrotno-destylacyjng. CzeSc reakcji rmoze
przebiega¢ w niskich temperaturach. Po zakoriczeniu reakcji nastepuje zatezenie, a nastepnie
klaryfikacja otrzymanego roztworu reakcyjnego (fam gdzie jest to wskazane). Ofrzymane substancje
chemiczne sg filtrowane od zanieczyszczen. W tym celu roztwor jest grawitacyjnie przepuszczany przez
filtr (lub przepychany pod ci$nieniem azotu tam gdzie nie mozna uzyskac odpowiednich spadkéw)
do nastepnego reaktfora. W dolnym reaktorze nastepuje Krystalizacja produktu z roztworu/mieszaaniny.
Zawiesina jest spuszczana na wiréwke lub nucze filfracyjng, gdzie ma miejsce separacja produktu
(krysztatéw) od roztworu macierzystego. Wiréwka jest roztadowywana recznie, krysztafy sq pakowane
do workdéw foliowych i hobokéw. Uzyskana forma jest pofproduktem, ktéry jest poddawany suszeniu
w suszami fluidalnej Ilub owiewowej. Dalsza obrobka nastepuje w strefie synfezy czystej,
o podwyzZszonej klasie czystosci powietrza nawiewanego. Uzyskany krysztat jest ponownie
rozpuszczany w reaktorze, po czym nastepuje klaryfikacja roziworu na filtrze. Roztwor spiywa
do dolnego reaktora usytuowanego w pomieszczeniu, tzw. czystym. Z dolnego reaktora, po krystalizacji,
zawiesina jest podawana na wiréwke lub nucze filtracyjng rowniez zlokalizowang w pomieszczeniu
czystym. Uzyskana w fen sposéb forma stafa podlega suszeniu w jednej z suszarmi: proZniowej
lub owiewowej. Nastepnie jest rozdrabniana za pomocg miyna lub przecieraka. Uzyskane porcje
sg mieszane w celu ujednorodnienia szarzy i kalibrowane. Przygotowana w taki sposéb substancja
jest pakowana w worki foliowe jako opakowania bezposrednie, wazona i pakowana w hoboki tekturowe.
Hoboki sg etykietowane zgodnie z nomenklaturg przyjetg w Zakfadzie i przewozone do pomieszczenia
magazynu wyrobéw gotowych. W magazynie produkty podlegajg kwarantannie.

Wielko$¢ produkgcji:

2)

a) substancja 8839 — 3000 kg/rok;
b) substancja 8816 — 300 kg/rok;
c) substancja 8806 — 800 kg/rok;
d) substancja 8827 — 300 kg/rok;
e) substancja 8847 — 1000 kg/rok;
f)  substancja 8862 — 500 kg/rok;
g) substancja 8866- 50 kg/ rok;

h) LA - 0,25 kg/rok;

i) AZ-4,0kg/rok”.

czes$é V. otrzymuje brzmienie:
,V. RODZAJ | ILOSC WYKORZYSTYWANYCH SUROWCOW, MATERIALOW, WODY, PALIW
| ENERGII
Zuzycie surowcow:
1)  chlorek metylenu — 78,680 Mg/rok;
2) 4metylo-2-pentanon — 50,210 Mg/rok;
3) etanol — 44,016 Mg/rok;
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metanol — 37,417 Mg/rok;

octan etylu — 57,432Mg/rok;

chloroform — 71,340 Mg/rok;

DMSO (dimetylosulfo tlenek) — 2,090 Mg/rok;
izopropanol — 91,80 Mg/rok;

acetonitryl 2,325 Mg/ro;

aceton — 2,250 Mg/rok;

CD-2 (8816-2) (pdiprodukt) — 0,290 Mg/rok;
CD-6 (8816-6) (pdSiprodukt) — 0,280 Mg/rok;
acetylooctan etylu — 0,710 Mg/rok;

celit — 0,400 Mg/rok;

chlorek 4-chlorometylobenzoilu — 0,620 Mg/rok;
O/l (8827-2) (potprodukt) — 0,810 Mg/rok;
ester krotonowy (8806-1) (pSfprodukt) — 0,450 Mg/rok;
CL-7 (8839-7) (pétprodukt) — 7,350 Mg/rok;
kwas octowy — 0,020 Mg/rok;

kwas siarkowy -1,100 Mg/rok:;,

kwas metanosulfonowy — 0,370 Mg/rok;

kwas solny stezony — 2,075 Mg/rok;
M-nitronenzaldehyd (8806-0) (péfprodukt) — 0,740 Mg/rok;
N-metylopiperazyna (8827-1) (péfprodukt) — 3,510 Mg/rok;
piperydyna — 0,030 Mg/rok;

siarczan magnezu bezw. — 0,270 Mg/rok;
siarczan sodu bezw. — 0,310 Mg/rok;

tlenek glinu — 0,390 Mg/rok;

wegiel aktywny — 0,230 Mg/rok;

weglan potasu bezw. — 5,523 Mg/rok;
wodorotlenek sodu — 16,790 Mg/rok;

Zel krzemionkowy — 6,177 Mg/rok;

IM-5 (8847-5) (pbtprodukt) — 0,810 Mg/rok;
1,2-dimetoksyetan — 4,450 Mg/rok;
4-hydroksyfenyloacetonitryl — 0,660 Mg/rok;
chlorek cynku bezw. — 0,730 Mg/rok;
chlorowoddr— 0,725 Mg/rok;

floroglucyna — 0,550 Mg/rok;

kwas mrowkowy — 0,625 Mg/rok;
tréjetyloamina — 0,740 Mg/rok;

heksan — 1,200 Mg/rok;

2, 4, 6, 4' - tetrahydroksydeoksybenzoina — 0,850 Mg/rok;
bezwodnik octowy — 2,675 Mg/rok;

azotan cerowo-amonowy- 0,342 Mg/rok;
benzenosulfinian sodu- 2,675 Mg/rok;

chlorek benzylosulfonowy-2,083 Mg/rok;
chlorek miedzi- 0,025 Mg/rok;

chlorek sodu — 1,083 Mg/rok;



49) cykloheksan-154,833 Mg/rok;

50) DMAP dimetyloaminopyridyna-0,00167 Mg/rok;

51) N,n dimetyloformamid-0,775 Mg/rok;

52) ditonian sodu -3,333 Mg/rok;

53) ditlenek selenu-0,083 Mg/rok;

54) famezol-1,833 Mg/rok;

55) 18-korona-6 — 0,0025 Mg/rok;

56) izopren-1,000 Mg/rok;

57) kwas salicylowy -0,125 Mg/rok;

58) menadion-1,667 Mg/rok;

59) siarczan dietylu-3,333 Mg/rok;

60) tetrahydrofuran-3,742 Mg/rok;

61) tribromek fosforu-0,258 Mg/rok;

62) wodoronadtlenek butylu -1,250 Mg/rok;

63) wodoroweglan sodu-1,500 Mg/rok;

64) toluen-36,401 Mg/rok;

65) chlorowodorek trojetyloaminy-0,058 Mg/rok.
2. Zuzycie gazu — 100 000,0 Nm/rok.
3. Zuzycie energii elektrycznej — 1170,0 MWh/rok.
4. Zuzycie wody — Q &d = 595 m’/d,

i. Qumaxa=655m/d.”;

3) po czesci XV dodaje sie czes¢ XVI w brzmieniu:

+XVI. SPOSOB | CZESTOTLIWOSC WYKONYWANIA BADAN_ ZANIECZYSZCZENIA GLEBY | ZIEMI
SUBSTANCJAMI POWODUJACYMI RYZYKO ORAZ POMIAROW ZAWARTOSCI TYCH SUBSTANCJI
W WODACH GRUNTOWYCH, W TYM POBIERANIA PROBEK.

1. Sposoéb i czestotliwosé wykonywania badan zanieczyszczenia gleby i ziemi substancjami
powodujacymi ryZyko
Nie okresla sie.
2. Sposob i czestotliwosé wykonywania pomiaréw zawartosci w wodach gruntowych substancji
powodujgcych ryzyko
Nie okre$la sie.”
4) pozostate elementy decyzji pozostawia sie bez zmian.

UZASADNIENIE

Whioskiem z dnia 11 lipca 2016 r., Instytut Farmaceutyczny, ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa, wystagpit
do Marszatka Wojewoddztwa Mazowieckiego o zmiane decyzji Nr 112/13/PS.Z Marszatka Wojewodztwa
Mazowieckiego z dnia 6 wrzesnia 2013 r., znak: PS$-V.7222.2.2012.KS, udzielajacej Instytutowi
Farmaceutycznemu, ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa, pozwolenia zintegrowanego na prowadzenie instalacji
do wytwarzania substancji aktywnych AP| w Zaktadzie Péttechnik, zlokalizowanej w Warszawie przy ul. Rydygiera
8, zmienionej decyzjg Marszatka Wojewddztwa Mazowieckiego Nr 76/15/PS.Z z dnia 26 marca 2015 r. znak:
PS$-V.7222.2.2012.WS.

Whioskowana zmiana dotyczy:

- wytwarzania nowego produktu 8866 w instalacji pottechnik,



- zmiany wyposazenia Zaktadu Péttechniki polegajacej na zastosowaniu nowej aparatury do wytwarzania
produktu 8866,

- uwzglednienia wnioskéw z wykonanej na zlecenie prowadzgcego instalacje analizy ryzyka zanieczyszczenia
$rodowiska gruntowo-wodnego na terenie instalagji.

Prowadzgcy instalacje wystapit z wnioskiem o wprowadzenie zmiany w procesach technologicznych
poprzez dodanie nowego produktu 8866 i wyposazeniu Zaktadu Péttechnik polegajacym na zastosowaniu nowe;j
aparatury do wytwarzania ww. produktu. Ponadto w ramach wnioskowanej zmiany ulegly zwigkszeniu zuzycia
niektérych surowcow wykorzystywanych w produkgiji.

Zgodnie z art. 10 §1 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23,
z pozn.zm.), pismem zdnia 5 wrze$nia 2016 r., poinformowano strony o przystugujgcym prawie zapoznania
si¢ z aktami sprawy, mozliwosci wypowiedzenia sie, co do zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych
zgdan w toczgcym sie postgpowaniu. Prowadzacy instalacje nie skorzystat z przystugujgcego prawa.

Biorgc pod uwage, ze wnioskowana zmiana nie jest zwigzana z ,istotng zmiang instalacji” w rozumieniu
art. 3 pkt 7 ustawy Prawo ochrony Srodowiska, nie spowoduje zmiany sposobu funkcjonowania instalacji
oraz zwigkszenia jej oddziatywania na $rodowisko, tut. organ odstgpit od ponownego zapewnienia mozliwosci
udziatu spoteczenstwa w toczgcym sie postepowaniu.

Po rozpatrzeniu kompletnego pod wzgledem formalnym i merytorycznym wniosku, Marszatek
Wojewodztwa Mazowieckiego przychylit sie do wniosku prowadzgcego instalacje w przedmiocie zZmiany
pozwolenia zintegrowanego.

Zgodnie z art. 208 ust. 2 pkt 4 ustawy Prawo ochrony Srodowiska, (Dz.U. z 2016 r. poz. 672,
z pozn. zm.) w przypadku, gdy eksploatacja instalacji obejmuje wykorzystanie, produkcje lub uwalnianie
substancji stwarzajacej ryzyko oraz istnieje mozliwo$¢ zanieczyszczenia gleby, ziemi lub wéd gruntowych
na terenie zaktadu, prowadzacy instalacje winien sporzadzi¢ raport poczatkowy o stanie zanieczyszczenia gleby,
ziemi i wod gruntowych tymi substancjami. Eksploatacja przedmiotowej instalacji wigze sie z produkcja
(wytwarzaniem) powyzszych substancji, obejmuje réwniez wykorzystanie i uwalnianie substancji powodujgcych
ryzyko, nalezacych do co najmniej jednej z klas zagrozenia wymienionych w czeéciach 2-5 zalgcznika
| do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawié
klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji imieszanin, zmieniajacego i uchylajgcego dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.). Prowadzacy instalacje przedtozyt analize ryzyka wystgpienia zanieczyszczenia
gleby, ziemi [ub wdd gruntowych na terenie instalacji substancjami powodujgcymi ryzyko, w ktérej zidentyfikowat
wszystkie substancje powodujgce ryzyko, wykorzystywane i uwalniane w wyniku jej funkcjonowania. Doktadnie
przeanalizowano wifasciwosci substancji chemicznych zidentyfikowanych w zwigzku z eksploatacjg instalacji,
jak rowniez stan przygotowania instalacji do bezpiecznego dla $rodowiska postgepowania z substancjami
powodujgcymi ryzyko. W powyzszym opracowaniu wykazano, ze ze wzgledu na $rodki techniczne i organizacyjne
zastosowane na terenie i w trakcie pracy instalacji, nie wystepuje mozliwo$¢ zanieczyszczenia nimi $rodowiska
wodno-gruntowego. Pod uwageg wzigto wszelkie mozliwe zrodta zanieczyszczenia srodowiska gruntowo-wodnego
zwigzane zar6wno z magazynowaniem, transportem wewnetrznym z magazynu do pomieszczenia
produkcyjnego, wytwarzaniem substancji czynnych APl jak i gospodarki odpadami. Oceny dokonano
na podstawie informacji o zuzywanych substancjach powodujacych ryzyko, miejscach ich magazynowania
i wykorzystywania oraz sposobach zabezpieczenia $rodowiska przed zanieczyszczeniem. Ponadto
przeanalizowano wdrozone w zakitadzie procedury zwigzane z postepowaniem z substancjami chemicznymi.
Majgc na wzgledzie powyzsze Marszatek Wojewddztwa Mazowieckiego przychylit sie do wniosku strony w kwestii

braku konieczno$ci sporzgdzania raportu poczatkowego.



Wytwarzanie nowego produktu 8866 nie powoduje emisji substancji do powietrza (proces hermetyczny).
W zwigzku z powyzszym warunki pozwolenia w zakresie ochrony powietrza nie ulegajg zmianie.

Zgodnie z art. 155 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego, decyzja ostateczna, na mocy ktorej
strona nabyta prawo, moze byé w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub zmieniona przez organ
administracji publicznej, ktéry jg wydat, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiajg sig uchyleniu lub zmianie takiej
decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony.

W niniejszej sprawie zmianie decyzji Marszatka Wojewddztwa Mazowieckiego nie sprzeciwiajg

sie przepisy szczegodlne i przemawia za tym stuszny interes strony.

Majgc na wzgledzie powyzsze, orzeczono jak w sentenciji.

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

Wojewodztwa Mazowieckiego, w terminie 14 dni od daty jej dorgczenia.

Na podstawie rozporzqdzenla Ministra Finanséw z dnia 28 wrzesrya 2007 r. w sprawie zaptaty optaty skarbowej (Dz. U. Nr 187,
poz. 1330) potwierdza sig uiszczenie optaty skarbowej"w wySokoscMO 00 zt (stownie: dziesie¢ zloty) w dniu 7 lipca 2016 r.
na rachunek bankowy Urzedu m. st. Warszawy, Bnq‘lnl Pt c w Warszawie przy ul. ks. |. Klopotowskiego 15;
nr konta: 96 1030 1508 0000 0005 5002 6074. /. %

z up. Marszatka Wojewddztwa

- - szu%w%»

% i Zastepca Dyreklora Departmentu Gospodarki Odpadami
~) ,".- A wm& Zintegrowanych i Wodnoprawnych

Otrzymuja:
1. Pan Jerzy Koztowski— petnomocnik Instytutu Farmaceutycznego

PENTEKO s.c.
01-231 Warszawa, ul. Plocka 15 C lok. 75
2. ala

Do wiadomosci:

1. Minister Srodowiska
pozwolenia.zintegrowane@mos.gov.pl

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

3. Prezydent Miasta Stotecznego Warszawy
00-950 Warszawa, ul. Pl. Bankowy 3/5

4. Departament Srodowiska UMWM

Wydziat Informacji i Planowania
w miejscu




