MARSZALEK
WOJEWODZTWA MAZOWIECKIEGO

AN A

P_8285612

PZ-1.7222.19.2017.1P

Warszawa, dnia /]Z lipca 2017 r.

DECYZJA Nr h5 /17/PZ.Z

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), art. 201 ust. 1, art. 214 ust. 5,

art. 378 ust. 2a pkt 1 ustawy z dnia 27 kwietnia 2001 r. Prawo ochrony srodowiska

(Dz. U. 22017 r., poz. 519, z pézn. zm.), oraz art. 16 ustawy z dnia 7 kwietnia 2017 r.

0 zmianie ustawy — Kodeks postepowania administracyjnego oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 935), po rozpatrzeniu wniosku BIOTON S.A., ul. Staroscinska 5,

02-516 Warszawa,

zmienia sie

decyzje Wojewody Mazowieckiego z dnia 28 lutego 2007 r., znak: WSR.|.JB/6640/21/06,
udzielajgcg BIOTON S.A., ul. Starosciriska 5, 02-516 Warszawa (REGON: 001384592,
NIP: 521-008-25-73), pozwolenia zintegrowanego na prowadzenie instalacji do produkciji
rekombinowanej insuliny ludzkiej oraz do prac badawczo-wdrozeniowych nad analogiem
insuliny ludzkiej, zlokalizowanej w Zaktadzie Biotechnologii w Macierzyszu przy

ul. Poznanskiej 12, zmieniong decyzjg 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, Nr 18/12/P$.Z z dnia
6 lutego 2012 r., znak: PS.V/KS/7600-153/08 (sprostowang postanowieniem z dnia 2 marca
2012 r., znak: PS.V/KS/7600-153/08), Nr 106/14/PS.Z z dnia 4 wrzesnia 2014 r., znak:
PS.V/KS/7600-153/08, oraz Nr 328/15/PS.Z z dnia 26 listopada 2015 r., znak:
PS.V/IP/7600-153/08, w nastepujacy sposob:

1) sentencja decyzji otrzymuje brzmienie:

.Udziela si¢ pozwolenia zintegrowanego BIOTON S.A., ul. Staroscinska 5, 02-516 Warszawa
(REGON: 001384592, NIP: 521-008-25-73), na prowadzenie instalacji do produkciji
rekombinowanej insuliny ludzkiej oraz do prac badawczo-wdrozeniowych nad analogami
insuliny ludzkiej i ich produkcji, zlokalizowanej w Zaktadzie Biotechnologii w Macierzyszu

przy ul. Poznanskiej 12, i okresla sie nastepujgce warunki pozwolenia:”;
2) czesé . decyzji otrzymuje brzmienie:

»I. Rodzaj i parametry instalacji



1. Produkcja rekombinowanej insuliny ludzkiej (substancji aktywnej) w procesie
biotechnologicznym.

2. Prace badawczo-wdrozeniowe nad analogami insuliny ludzkiej i ich produkgii.”;
3) czesé Il. decyzji otrzymuje brzmienie:

,II. Rodzaj i charakterystyka techniczna instalacji i stosowane technologie

Instalacja do produkcji rekombinowanej insuliny ludzkiej oraz do prac badawczo-

wdrozeniowych nad analogami insuliny ludzkiej i ich produkciji

W skifad instalacji wchodza:

1. Zaklad Biotechnologii: Dziat Biosyntezy, Dziat Izolacji i Chemii, Dziat Mikrobiologii, Stacja
Uzdatniania Wody (lokalna), instalacja inaktywacji $ciekdw zawierajacych organizmy
genetycznie modyfikowane (GMM) (budynki numer (nr) 1 i nr 3).

2. Magazyn kwasu (budynek nr 6).

3. Magazyn rozpuszczalnikdw (budynek nr 5) wraz z 2 zbiornikami w nasypie ziemnym na
odpadowy wodny roztwdr izopropanolu.

4. Wyparki prézniowe (2 sztuki) do zatezania $ciekdw zawierajgcych triton (oczyszczalnia
sciekow — budynek nr 12).

5. Magazyn wody amoniakalnej (zlokalizowany od strony pétnocnej budynku nr 3).

Maksymalny poziom wydajnosci dla Zaktadu Biotechnologii to produkcja 1 200 kg
rekombinowanej insuliny ludzkiej oraz jej analogéw tgcznie, rocznie.

Szczegbtowy opis charakterystyki technicznej i stosowanych technologii zawiera zatgcznik
nr 1 do decyzji (informacje wytgczone z publicznego udostepniania na podstawie art. 16 ust.
1 pkt 7 ustawy z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostegpnianiu informacji o srodowisku i jego
ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie srodowiska oraz ocenach oddziatywania

na srodowisko (Dz. U. z2016 r. poz. 353, z p6zn. zm.)).”;
4) czesc IV. decyzji otrzymuje brzmienie:
.IV. Sposoby zapewnienia efektywnego wykorzystania energii:

1. Udoskonalanie technologii wytwarzania produktu, a tym samym optymalizacji zuzycia
energii elektryczne;j.
Minimalizacja /optymalizacja zuzycia energii elektrycznej na potrzeby wiasne.

3. Stosowanie urzagdzen charakteryzujgcych sie maksymalng osiggalng sprawnoscia
energetyczna.

4. Zastosowanie energooszczednych zrodet oswietlenia.



5. Zastepowanie w miare mozliwosci urzgdzen o niskiej sprawnosci energetycznej
urzgdzeniami wysokosprawnymi o niskim zapotrzebowaniu na energie elektryczng
i odpowiedniej gospodarce cieptem.
6. Dostosowanie wielkosci urzgdzen do konkretnych potrzeb (optymalizacja
z mozliwo$cig regulacji).
7. Zamontowanie 2 licznikéw poboru energii elektrycznej na terenie Zaktadu
Biotechnologii.
Efektywne wykorzystanie pary technologicznej:
1. State udoskonalanie technologii wytwarzania rekombinowanej insuliny ludzkiej, a tym
samym optymalizacji zuzycia pary technologiczne;j,

2. Opomiarowanie zuzycia pary technologicznej.”;
5) czesc¢ V. decyzji otrzymuje brzmienie:

,V. Rodzaj i ilos¢ wykorzystywanych surowcéw, wody i energii

Rodzaj i ilos¢ wykorzystywanych surowcow, wody i energii zawiera zatgcznik nr 2 do decyzji
(dane wytgczone z publicznego udostepniania na podstawie art. 16 ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia
3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informaciji o Srodowisku i jego ochronie, udziale
spoteczenstwa w ochronie srodowiska oraz ocenach oddziatywania na srodowisko

(Dz. U. 22016 r. poz. 353, z pézn. zm.))";

6) w czesci VI. ust. 1 decyzji otrzymuje brzmienie:

1. Wytwarzanie odpadéw
1) Rodzaje i ilosci odpadéw dopuszczonych do wytwarzania w instalacji oraz sposoby
gospodarowania, w tym magazynowania odpadéw.
Wyszczegadlnienie rodzajow i ilosci odpadéw dopuszczonych do wytwarzania
w instalacji, zaréwno dla produkcji rekombinowanej insuliny, jak i prac badawczo-
wdrozeniowych nad analogami insuliny ludzkiej i ich produkcii,
z uwzglednieniem sposobow gospodarowania, w tym magazynowania odpadéw,
stanowi tabela nr 1, zatgcznika nr 3 do decyzji.
2) Sposoby gospodarowania wytwarzanymi odpadami.
Prowadzacy instalacje w zakresie gospodarki wytwarzanymi odpadami zobowigzany
jest spetnia¢ nastepujgce warunki:
a) prowadzi¢ dziatania majgce na celu zapobieganie powstawaniu odpadow;
b) nie miesza¢ odpadéw niebezpiecznych réznych rodzajéw oraz odpadow

niebezpiecznych z odpadami innymi niz niebezpieczne;



c) dostarczaé odpady z miejsc powstawania do miejsca magazynowania
i przetwarzania w pojemnikach zapewniajgcych bezpieczenstwo ludzi
i Srodowiska;

d) zapewni¢ zagospodarowanie wytwarzanych odpadéw zgodnie z hierarchig
okreslong w ustawie z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 1987, z pézn. zm.);

e) przekazywac odpady wytgcznie uprawnionym podmiotom lub osobom fizycznym
i jednostkom organizacyjnym niebedgcym przedsiebiorcami, ktére wykorzystujg
odpady na potrzeby wtasne zgodnie z obowigzujgcymi przepisami;

f) prowadzi¢ ilociows i jakosciowg ewidencje wytwarzanych odpadow
z zastosowaniem karty ewidencji odpadéw oraz karty przekazania odpadéw;

g) zapewni¢ bezpieczne dla srodowiska i zdrowia ludzi magazynowanie odpadow,

z zachowaniem nastepujgcych zasad:

odpady moga by¢ magazynowane wytgcznie na terenie, do ktérego
prowadzacy instalacje posiada tytut prawny,

e miejsca magazynowania odpadéw winny by¢ oznakowane i zabezpieczone
przed dostepem oséb postronnych i zwierzat,

e sposOb magazynowania odpadéw powinien uwzglednia¢ wtasciwosci fizyczne
i chemiczne odpaddw,

e odpady, z wyjgtkiem odpaddéw przeznaczonych do sktadowania, mogg by¢
magazynowane, jesli konieczno$¢é magazynowania wynika z procesow
technologicznych lub organizacyjnych, nie dtuzej jednak niz przez okres 3 lat,

e odpady przeznaczone do sktadowania mogg by¢ magazynowane jedynie
w celu zebrania odpowiedniej ilosci tych odpaddéw do transportu
na sktadowisko odpadéw, nie diuzej jednak niz przez okres 1 roku.

3) Sposoby zapobiegania powstawaniu odpadéw lub ograniczania ilosci odpadow

i ich negatywnego oddziatywania na srodowisko.

a) zamawianie surowcow i materiatéw w opakowaniach zwrotnych, wielokrotnego
uzytku,

b) stosowanie w procesie technologicznym materiatdw oraz urzgdzen wysokiej
jakosci, gwarantujgcych dtuzszg ich eksploatacje,

c) przestrzeganie parametrow technologicznych procesu,

d) optymalne wykorzystanie surowcow i materiatow,

e) dokonywanie systematycznych przeglagdéw i remontéw urzadzen wchodzgcych

w skiad instalaciji,

f) przekazywanie wytworzonych odpadéw wytgcznie uprawnionym odbiorcom,



g) preferowanie odbiorcéw zapewniajgcych odzysk wytworzonych odpadéw.”;
7) w czesci VI. ust. 1, pkt 3.1. otrzymuje brzmienie:

»3.1. Wielkosci dopuszczalnej emisji oraz parametry instalacji — zrodta powstawania

substancji wprowadzanych do powietrza zgodnie z nastepujgcymi tabelami nr 1 i 2:

Tabela 1 Emisja dopuszczalna dla instalacji do produkcji rekombinowanej insuliny ludzkiej

oraz do prac badawczo-wdrozeniowych nad analogami insuliny ludzkiej i ich produkciji

Zrédto powstawania | Rodzaj Emisja Emisja Emisja

emisji substancji do | substancji | dopuszczalna | dopuszczalna | dopuszczalna
powietrza S1[mg/m3yJ* S [%]** Ss [%]***
Instalacji do produkcji | lotne 20 5 5
rekombinowane;j zwigzki

insuliny ludzkiej oraz | organiczne
do prac badawczo-
wdrozeniowych nad
analogami insuliny
ludzkiej i ich produkciji

*stezenie LZO, w przeliczeniu na catkowity wegiel organiczny, w gazach
odlotowych, w warunkach umownych

**procent wsadu LZO, wprowadzanych do powietrza w sposéb niezorganizowany

***procent wsadu LZO, wprowadzanych do powietrza w sposéb zorganizowany

i niezorganizowany

Tabela 2 Dopuszczalna emisja roczna dla instalacji do produkcji rekombinowanej insuliny

ludzkiej oraz do prac badawczo-wdrozeniowych nad analogami insuliny ludzkiej i ich

produkcji

Emitowana | Emisja
Rodzaj instalacji s roczna

substancja

[Mg/rok]
Instalacji do produkcji rekombinowanej insuliny ludzkiej o
. .| lotne zwigzki

oraz do prac badawczo-wdrozeniowych nad analogami . 1,988
. . P o organiczne
insuliny ludzkiej i ich produkciji

8) czes¢ VIA. decyzji otrzymuje brzmienie:

LVIA. llos¢, stan i sktad Sciekéw nie wprowadzanych do wod lub do ziemi
Funkcjonowanie instalacji jest zrédtem Sciekéw przemystowych powstajgcych w wyniku
produkgiji insuliny ludzkiej, prac badawczo-wdrozeniowych nad analogami insuliny ludzkiej
i ich produkcji.

llos¢ Sciekdéw powstajgcych w wyniku produkcji insuliny ludzkiej, prac badawczo-
wdrozeniowych nad analogami insuliny ludzkiej i ich produkcji wynosi:

Qr=121982,0 m¥/rok,

Qsr.a = 370,0 m¥dobe.




w tym,
ilo$¢ $ciekéw powstajacych w wyniku produkgji insuliny ludzkiej wynosi:
Qr= 114180,0 m¥/rok,
Qsr.a = 346,0 m3/dobe.
llo$¢ $ciekow powstajgcych podczas prac badawczo-wdrozeniowych nad analogami insuliny
ludzkiej i ich produkc;ji:
Qr= 7802,0 m¥/rok,
Q¢ra = 24,0 m3/dobe.
Scieki wytwarzane podczas produkcji analogéw insuliny ludzkiej i insuliny ludzkiej majg
analogiczny skiad, z jednym wyjatkiem — w $ciekach z produkcji analogdéw insuliny ludzkiej
wystepuje dodatkowo fenol (pochodzgcy z procesu krystalizacii, powstajgcy podczas
odsgczania osadu oraz mycia butli i sprzetu wchodzacego w skfad instalacji).
Stan i sktad Sciekow:
1. Temperatura < 35°C,
2.0dczyn pH - 6,5+9,5,
3.ChZT = 20000,0 mgO2/l,
4. Zawiesiny ogdlne < 190,0 mg/I,
5. Azot ogéiny < 300,0 mgN/I,
6. Fosfor ogoiny < 80,0 mgP/I,
7. Chlorki < 1700,0 mg Cl/,
8. Siarczany < 90,0 mgSOu4/I,
9.Fenol*: stezenie $rednie podczas prac badawczych — 0,11 g/,
10. Fenol*: stezenie podczas produkcji analogéw insuliny ludzkiej <0,007 +0,75 g/I.
* - dotyczy tyko $ciekow powstajgcych podczas prac badawczo-wdrozeniowych nad analogami
insuliny ludzkiej i produkcji analogdéw insuliny ludzkie;j.

Scieki odprowadzane s3g do zaktadowej oczyszczalni $ciekow.”;
9) czes¢ IX. otrzymuje brzmienie:
.IX. Postepowanie po zakonczeniu dziatalnosci

Zgodnie z wymogami wynikajgcymi z przepisow Prawa budowlanego, Prawa ochrony

srodowiska oraz ustawy o odpadach.”;



10) po czesci XIV. dodaje sie czesci XV. — XVII. w brzmieniu:

XV. Sposéb i czegstotliwos¢ wykonywania badan zanieczyszczenia gleby i ziemi
substancjami powodujgcymi ryzyko oraz pomiaréw zawartosci tych substancji w wodach

gruntowych, w tym pobierania prébek

1. Sposodb i czestotliwos¢ wykonywania badan zanieczyszczenia gleby i ziemi substancjami
powodujgcymi ryzyko
Nie okresla sie.

2. Sposob i czegstotliwosé wykonywania pomiaréw zawarto$ci w wodach gruntowych

substancji powodujgcych ryzyko
Nie okresla sie.;
XVI. Sposoby ograniczania oddziatywan transgranicznych na $rodowisko

Nie okresla sie.;
XVII. Warunki i parametry charakteryzujgce prace instalacji w warunkach odbiegajgcych

od normalnych

1. Maksymalny dopuszczalny czas utrzymywania sie uzasadnionych technologicznie
warunkow eksploatacyjnych odbiegajacych od normalnych — nie okresla sie.

" 2. Warunki lub parametry charakteryzujgce prace instalacji, okreslajgce moment
zakonczenia rozruchu — nie okresla sie.

3. Warunki lub parametry charakteryzujgce prace instalacji, okreslajgce moment
rozpoczecia wylgczania instalacji — nie okresla sie.

4. Warunki wprowadzania do srodowiska substancji lub energii:
1) w trakcie rozruchu — nie okresla sie;

2) w trakcie wytgczania — nie okresla sie.”;
11) zatgcznik nr 1, 2, 3 do decyzji otrzymuje brzmienie okreslone w zatgczniku nr 1, 2, 3
do niniejszej decyzji.
12) pozostate elementy decyzji pozostawia sie bez zmian.

Uzasadnienie

Whioskiem z dnia 2 marca 2017 r. (data wptywu 8 marca 2017 r.),

L.dz. 15/03/2017, BIOTON S.A., ul. Staroscinska 5, 02-516 Warszawa, wystgpita

do Marszatka Wojewddztwa Mazowieckiego o zmiane decyzji Wojewody Mazowieckiego
z dnia 28 lutego 2007 r., znak: WSR.|.JB/6640/21/086, udzielajgcej BIOTON S.A.,

ul. Staroscinska 5, 02-516 Warszawa (REGON: 001384592, NIP: 521-008-25-73),

pozwolenia zintegrowanego na prowadzenie instalacji do produkcji rekombinowane;j insuliny

7



ludzkiej oraz do prac badawczo-wdrozeniowych nad analogiem insuliny ludzkiej,

zlokalizowanej w Zaktadzie Biotechnologii w Macierzyszu przy ul. Poznanskiej 12, zmieniong

decyzjg Wojewody Mazowieckiego z dnia 30 lipca 2007 r., znak: WSR.|.JB/6640/33/07 oraz

decyzjami Marszatka Wojewodztwa 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:

PS.V/KS/7600-153/08), Nr 106/14/PS.Z z dnia 4 wrzesnia 2014 r., znak: PS.V/KS/7600-

153/08, oraz Nr 328/15/PS.Z z dnia 26 listopada 2015 r., znak: PS.V/IP/7600-153/08.

Whioskowana zmiana dotyczy:

- aktualizacji zuzycia surowcow,

- zmiany rodzajow i ilosci odpaddw wytwarzanych w wyniku funkcjonowania instalacji,

- uruchomienia produkcji analogéw insuliny ludzkiej,

- uwzglednienia wnioskdw z wykonanej analizy ryzyka zanieczyszczenia srodowiska
gruntowo-wodnego na terenie instalacji,

- aktualizaciji zapiséw decyzji odnosnie ilosci wykorzystywanej wody na poszczegolne

potrzeby instalacji to jest (tj.): na potrzeby produkcji insuliny ludzkiej oraz prac badawczo-

wdrozeniowych nad analogami insuliny ludzkiej i ich produkcji) oraz aktualizacii ilosci

poszczegdlnych strumieni odprowadzanych Sciekéw przemystowych.

Po analizie merytorycznej wniosku, z uwagi na fakt, iz wniosek nie byt kompletny, przez

co nie spetniat wymogéw okreslonych w przepisach prawa, tut. organ pismem z dnia

31 marca 2017 r., znak: PZ-1.7222.19.2017.1P, wezwat prowadzgcego instalacje do ztozenia

uzupetnien do wniosku. Pismem z dnia 5 kwietnia 2017 r. (data wptywu 10 kwietnia 2017 r.)

oraz pismem z dnia 25 kwietnia 2017 r. (data wptywu 27 kwietnia 2017 r.) prowadzacy

instalacje przediozyt uzupetnienie do wniosku o zmiang pozwolenia zintegrowanego dla

przedmiotowej instalaciji.

Z uwagi na trwajgcg analize merytoryczng wniosku po uzupetnieniach, pismem z dnia 5 maja

2017 r., przedtuzono termin zatatwienia sprawy.

Prowadzacy instalacje pismem z dnia 8 maja 2017 r. (data wptywu 10 maj 2017 r.) przedtozyt

uzupetnienie do wniosku o zmiane pozwolenia zintegrowanego dla przedmiotowej instalaciji.

Biorgc pod uwage, ze wnioskowana zmiana nie jest zwigzana z ,istotng zmiang instalacji”

w rozumieniu art. 3 pkt 7 ustawy Prawo ochrony $rodowiska, nie spowoduje zmiany sposobu

funkcjonowania instalacji oraz zwiekszenia jej oddziatywania na Srodowisko, tut. organ

odstgpit od ponownego zapewnienia mozliwosci udziatu spoteczenstwa w toczgcym

sie postepowaniu.

Zgodnie z art. 10 §1 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego, pismem z dnia

28 czerwca 2017 r., znak: PZ-1.7222.19.2017.1P, poinformowano strone o przystugujgcym

prawie zapoznania sie z aktami sprawy, mozliwos$ci wypowiedzenia sig, co do zebranych



dowodow i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan w toczgcym sie postepowaniu. Prowadzgcy
instalacje nie skorzystat z przystugujgcego prawa.

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

W przedtozonym wniosku prowadzacy instalacje wystgpit o zmiane rodzajéw i ilosci odpadéw
wytwarzanych w wyniku funkcjonowania instalacji do produkcji rekombinowanej insuliny
ludzkiej, prac badawczo-wdrozeniowych nad analogiem insuliny ludzkiej i ich produkcii.
Biorge pod uwage, ze prowadzacy instalacje posiada mozliwosci techniczne

i organizacyjne pozwalajgce na prowadzenie gospodarki odpadami w sposéb bezpieczny
dla srodowiska i zgodny z przepisami prawa, tut. organ przychylit sie do wniosku strony
Zmieniajgc pozwolenie zgodnie z jej zgdaniem.

W zwigzku ze zmianami technologicznymi w funkcjonowaniu Zaktadu, tj.: uruchomieniem
produkcji analogéw insuliny ludzkiej nalezato uaktualni¢ zapisy odnoszgce sie m.in.

do pobieranej wody na potrzeby instalacji oraz odprowadzanych $ciekéw przemystowych.
Scieki przemystowe wytwarzane podczas produkcji analogdw insuliny ludzkiej i insuliny
ludzkiej majg analogiczny sktad, z wyjatkiem — w $ciekach z produkcji analogéw insuliny
ludzkiej wystepuje dodatkowo fenol (pochodzacy z procesu krystalizaciji, powstajgcy podczas
odsgczania osadu oraz mycia butli i sprzetu wchodzgcego w sktad instalacji). Powstajgce
Scieki odprowadzane sg do oczyszczalni $ciekéw zlokalizowanej na terenie zakfadu,
jednakze nie wchodzacej w skiad instalacji IPPC, bedgcej przedmiotem niniejszej decyzji.
Majgc na wzgledzie powyzsze, w pozwoleniu okreslono, zgodnie z art. 211 ust. 6 pkt 7
ustawy Prawo ochrony srodowiska, ilo$¢, stan i sktad $ciekéw z instalacii.

Zgodnie z art. 208 ust. 2 pkt 4 ustawy Prawo ochrony srodowiska, w przypadku, gdy
eksploatacja instalacji obejmuje wykorzystanie, produkcje lub uwalnianie substanc;ji
stwarzajgcej ryzyko oraz istnieje mozliwo$¢ zanieczyszczenia gleby, ziemi lub wéd
gruntowych na terenie zaktadu, prowadzacy instalacje winien sporzgdzi¢ raport poczatkowy
o stanie zanieczyszczenia gleby, ziemi i wéd gruntowych tymi substancjami. Prowadzacy
instalacje wykazat, ze ze wzgledu na $rodki techniczne i organizacyjne zastosowane

na terenie i w trakcie pracy instalacji, nie wystepuje mozliwos$¢ zanieczyszczenia gleby, ziemi
i sSrodowiska wodno-gruntowego substancjami powodujgcymi ryzyko, nalezgcymi

do co najmniej jednej z klas zagrozenia wymienionych w czesciach 2-5 zatgcznika |

do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgcego i uchylajgcego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.).



Majgc na wzgledzie powyzsze tut. organ przychylit sie do wniosku strony w kwestii braku
koniecznosci sporzadzania raportu poczgtkowego.

We wniosku przeanalizowano oddziatywanie na powietrze, wynikajace z uruchomienia
produkciji analogéw insuliny ludzkiej oraz ze zwiekszenia zuzycia surowcéw. Z obliczen stanu
jakosci powietrza wynika, ze emisje: amoniaku, chlorowodoru acetonu i kwasu octowego
wprowadzanego do powietrza nie powoduje przekraczania wartosci odniesienia okreslonych
w rozporzadzeniu Ministra Srodowiska z dnia 26 stycznia 2010 r. w sprawie wartosci
odniesienia dla niektérych substancji w powietrzu (Dz. U. Nr 16, poz. 87) poza terenem,

do ktérego prowadzacy instalacje ma tytut prawny.

Poniewaz dla przedmiotowej instalacji stosuje sie przepisy rozporzgdzenia Ministra
Srodowiska z dnia 7 listopada 2014 r. w sprawie standardéw emisyjnych dla niektérych
rodzajow instalacji, zroédet spalania paliw oraz urzadzen spalania lub wspdtspalania odpadow
(Dz. U. poz. 1546), we wniosku wykazano, ze standardy emisyjne, po zwigkszeniu zuzycia
surowcow, bedg dotrzymane. Wielkosci emisji dopuszczalnych do powietrza okreslono

na poziomie standardéw emisyjnych okreslonych w ww. rozporzqdzeniu. Jednoczesnie
uaktualniono wielko$¢ emisji rocznej lotnych zwigzkéw organicﬁnych '(émisja ulegta
zwiekszeniu).

Ponadto w niniejszej decyzji dodano punkt dotyczacy warunkow i parametrow
charakteryzujgcych prace instalacji w warunkach odbiegajgcych od normalnych, to jest nie
okreslono maksymalnego dopuszczalnego czasu utrzymywania sie uzasadnionych
technologicznie warunkéw eksploatacyjnych odbiegajgcych od normalnych, warunkow

i parametrow charakteryzujgcych prace instalacji, okreslajgcych moment zakonczenia
rozruchu oraz moment rozpoczecia wytgczania instalacji, jak réwniez warunkow
wprowadzania do srodowiska substancji w trakcie rozruchu i w trakcie wytgczania, poniewaz
z wniosku wynika, ze ze wzgledu na specyfike instalacji nie pracuje ona w uzasadnionych
technologicznie warunkach eksploatacyjnych odbiegajacych od normalnych. Dodano rowniez
czesé dotyczgcg sposobu ograniczania oddziatywania transgranicznego, ze wzgledu

na usytuowanie instalaciji oraz skale jej oddziatywania na srodowisko. PowyZszego sposobu
w pozwoleniu nie okreslono. Z przedtozonego wniosku wynikato, iz zmiany wymagaty
rowniez czesci dotyczgce rodzaju parametru instalacji, rodzaju charakterystyki technicznej
instalacji i stosowanej technologii oraz sposobu zapewnienia efektywnego wykorzystania
energii. Wprowadzone zmiany polegaty na doprecyzowaniu sformutowan okreslonych

w decyzji.

Zgodnie z art. 155 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego, decyzja ostateczna,

na mocy ktdrej strona nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony uchylona

lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktéry jg wydat, jezeli przepisy szczegdlne
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nie sprzeciwiajg sie uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes
spoteczny lub stuszny interes strony.

W niniejszej sprawie zmianie decyzji Wojewody Mazowieckiego z dnia 28 lutego 2007 r.,
znak: WSR..JB/6640/21/06, nie sprzeciwiajg sie przepisy szczegélne i przemawia za tym
stuszny interes strony.

Majgc na wzgledzie powyzsze, orzeczono jak w sentenc;ji.
Pouczenie

Od decyzji niniejszej stuzy stronie prawo odwotania do Ministra Srodowiska,

za posrednictwem Marszatka Wojewodztwa Mazowieckiego, w terminie 14 dni od daty
jej doreczenia.

Na podstawie rozporzgdzenia Ministra Finanséw z dnia 28 wrzes$nia 2007 r.

w sprawie zaptaty optaty skarbowej (Dz. U. Nr 187, poz. 1330), potwierdza sie uiszczenie
optaty skarbowej w wysokoéci 10 00 zt (stownie: dziesie¢ ztotych) w dniu 1 marca 2017 r.
na rachunek bankowy Urzedu m. ;t Warszawy, Dzielnicy Praga Pdétnoc w Warszawie
przy ul. ks. I. K%opotows‘k' 'go 1%; nrakonta 96 1030 1508 0000 0005 5002 6074.

z up. Marszatka Wojewddztwa

U 1%)% S

Zastepcg Dyrektora Departmentu | J podarki Odpadami
oraz Bezwolen Zintegrowanych i Wodnoprawnych
Otrzymuija:
1. BIOTON S.A.
05-850 Ozaréw Mazowiecki, Macierzysz, ul. Poznanska 12
2. aa

Do wiadomosci:
1. Minister Srodowiska
pozwolenia.zintegrowane@maos.gov.pl
2. Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Ochrony Srodowiska
00-716 Warszawa, ul. Bartycka 110 A
3. Departament Gospodarki Odpadami oraz Pozwolen Zintegrowanych i Wodnoprawnych UMWM
Wydziat Bazy Odpadowej i Informacji - w miejscu
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