WOJEWODZTWA MAZOWIECKIEGO
ul. Jagiellonska 26, 03-719 Warszawa

(il IIIIIIII LT Warszawa, 25 maja 2021 r.

2543145
PZ-OP-11.7222.130.2020.MW

DECYZJA Nr 44/21/PZ.2Z

Na podstawie art. 181 ust. 1 pkt 1, art. 183 ust. 1, art. 188 ust. 1, 2, 2b, 3i 5, art. 201 ust. 1,
art. 202, art. 204 ust. 1, art. 211, art. 378 ust. 2a pkt 2 ustawy z dnia 27 kwietnia 2001 r. Prawo
ochrony $rodowiska (Dz. U. z 2020 r. poz. 1219, z p6zn. zm.) zwanej dalej ,ustawg Po$”,
po rozpatrzeniu wniosku Polpharma Biologics Warsaw Sp. z 0.0., ul. Spétdzielcza 4, Duchnice,
05-850 Ozarow Mazowiecki,

udzielam

pozwolenia zintegrowanego Polpharma Biologics Warsaw Sp. z 0.0., ul. Spétdzielcza 4, Duchnice,
05-850 Ozaréw Mazowiecki (NIP: 118 209 69 79, REGON: 147 109 384), na prowadzenie
instalacji do wytwarzania podstawowych produktéw farmaceutycznych z zastosowaniem
procesow biologicznych, zlokalizowanej na dziatkach o nr ew. 151/30, 151/25, 151/28 przy

ul. Spétdzielczej 4 w Duchnicach, gmina Ozaréw Mazowiecki, powiat warszawski zachodni,

i okresla sie nastepujgce warunki pozwolenia:

. Rodzaj prowadzonej dziatalnosci
% Instalacja w przemysle chemicznym do wytwarzania, przy zastosowaniu procesow
biologicznych produktéw leczniczych lub surowcéw farmaceutycznych.

Il. Rodzaj i parametry instalacji oraz stosowana technologia

Instalacja do wytwarzania podstawowych produktéw farmaceutycznych z zastosowaniem
procesow biologicznych. Dziatanie instalacji polega na produkcji lekéw z uzyciem procesow
biologicznych (ok. 120 partii lekéw w ciggu roku — ok. 360 kg/rok). Linie biotechnologiczne
do produkcji lekéw znajduja sie w jednym z budynkéw na terenie zaktadu — w budynku C.

W skitad instalacji wchodzg linie technologiczne sktadajgce sie z:

1) czesci upstream procesu biotechnologicznego:

-~ ir:sBank komorkowy zostaje rozmrozony, a zawarto$c fiolek jest aseptycznie przenoszona
w komorze laminarnej do kolb do wytrzgsania zawierajgcych sterylne pozywki. Propagacja
komérek odbywa sie w wytrzgsarce inkubacyjnej. Po uzyskaniu odpowiedniej ilosci komérek
w kolbach beda one przeniesione do szeregu bioreaktoréw posiewowych (o wzrastajgcej
skali od 20 | do 500 I), gdzie w odpowiednich warunkach odbywac sie bedzie hodowla
w celu otrzymania inokulum (posiewu) do bioreaktora produkcyjnego. Nastepnie zawarto$é
ostatniego z szeregu bioreaktoréw posiewowych transferowana jest do bioreaktora
gtéwnego zawierajgcego wczesniej przygotowane sterylne medium hodowlane. Systemy
bioreaktorowe bedg wyposazone w uktady dozujgce media hodowlane i suplementy w
trakcie hodowli, ktére wraz z systemami monitoringu i kontroli parametréw procesu beda
umozliwiaé komorkom jak najkorzystniejsze warunki do wytwarzania pozgdanej czgsteczki.
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W tracie etapu procesu zbioru komérek dochodzi do oddzielenia komorek od medium
pohodowlanego zawierajgcego produkt. Proces ten oparty jest na filtracji z wykofzystaniem
systemu filtrow wgtebnych, na ktérych zatrzymane zostajg komorki. Przefiltrowane medium
zawierajgce produkt do dalszego oczyszczania transferowane jest przez $ciang

do chiodzonego zbiornika zlokalizowanego w czes¢ downstream. Unieruchomione na filtrach
komorki inaktywowane sg roztworem NaOH, po czym filtry przekazywane s3 do utylizaciji

do wyspecjalizowanej firmy.

2) czesci downstream procesu biotechnologicznego:

Czes$¢ downstream procesu obejmuje szereg chromatografii i filtracji majgcych na celu
usuniecie zanieczyszczen zwigzanych z procesem i produktem. Pierwszy krok oczyszczania
stanowi chromatografia powinowactwa majgca na celu wychwycenie czgsteczki badanego
produktu z supernatantu i unieruchomienie jej na ztozu chromatograficznym, .a pastepnie jej
specyficzng elucje. Nastepnie przeprowadzany jest etap inaktywacji wirusowej, polegajacy
na obnizeniu pH materiatu i jego inkubacje. Etap konczy sie podniesieniem pH

do odpowiedniej wartosci i przygotowaniu materiatu do kolejnego etapu pierwszej
chromatografii jonowymiennej. Nastepnie odbywa sie drugi etapy oczyszczania

z zastosowaniem réwniez chromatografii jonowymiennej. Pomiedzy powyzszymi etapami
wystepujag rowniez operacje kondycjonowania materiatu, koncentracji, wymiany buforu oraz
filtracji majgcych na celu redukcje obcigzenia mikrobiologicznego. Materiat po oczyszczaniu
chromatograficznym poddaje sie filtracji wirusowej. Po uzyskaniu odpowiedniej czystosci,
intermediat poddawany jest ultra/diafiltracji. Docelowe czastki sg odseparowane ze wzgledu
na swoj rozmiar w procesie ultrafiltracji/diafiltracji. Nastepnie tak uzyskana substancja
zostanie poddana formulacji poprzez dodanie odpowiednich stabilizatorow. Kolgjnym. .
krokiem jest filtracja, rozporcjowanie do butelek lub workéw. Butelki i worki sg
transportowane do mrozni lub chtodni.

3) konncowego napetniania i oznakowania produktow:

Procesy biotechnologiczne prowadzone bedg w systemie zamknietym z zastosowaniem
jednorazowych workoéw i wezykow, a takze innych elementéw pomocniczych z tworzyw
sztucznych, ktére po zakonczeniu kazdej produkcji stanowi¢ bedg odpad. Gtéwnym
procesom produkcyjnym towarzyszyé beda procesy pomocnicze: transfer materiatow,
przyjecie dostaw, sprzatanie.

Instalacja wyposazona jest w stacje uzdatniania wody (SUW) na potrzeby technologii
procesowej oraz petle dystrybucyjne wody oczyszczonej (PW) i wody do iniekcji-(\WFl). .-~ - =
na potrzeby pomieszczen produkcyjnych oraz laboratoryjno-badawczych.

Scieki przemystowe ($cieki powstajgce w procesach biotechnologicznych opartych o linie
komérkowe, ktére sg klasyfikowane jako genetycznie modyfikowane mikroorganizmy (GMM))
przed odprowadzeniem do zewnetrznych urzadzen kanalizacyjnych sg podczyszczane

w zaktadowej podczyszczalni sciekdw. Nadziemna, kontenerowa podczyszczalnia sciekéw
sktada sie z podczyszczania fizykochemicznego metodg koagulacji i nastepnie biologicznego
oczyszczania w technologii membranowej AeroMem™.

lll. Sposoby osiggania wysokiego poziomu ochrony srodowiska jako catosci

1. Zastosowanie wysokosprawnych filtréw aerozoli koloidalnych — HEPA na nawiewie
i na wyrzutniach do atmosfery dla central wentylacyjnych obstugujacych pomieszczenia
produkcyjne, zapewniajgcych wtasciwe oczyszczenie powietrza z pytow i czastek
biologicznych.



10.

11.

12.

13.

14.

Prowadzenie prac z materiatem biologicznym w komorach laminarnych wyposazonych
W wyciggi powietrza z filtrami HEPA, zapewniajgcymi oczyszczenie bioaerozolu
z komory.

Stosowanie kwasu octowego w uktadzie hermetycznym.

Zastosowanie instalacji dezodoryzacji (wyposazonej w uktad wentylacji z filtrem
weglowym) w zaktadowej podczyszczalni $ciekdw, zapewniajgcych oczyszczenie
powietrza z substancji odorowych.

Zastosowanie automatycznie sterowanego zespotu central wentylacyjnych, celem
utrzymania odpowiednich warunkéw mikroklimatycznych i sanitarnych

w pomieszczeniach produkcyjnych oraz optymalizacji pracy wentylatoréw, co wptywa
na zmniejszenie zuzycia energii elektryczne;j.

Wykonywanie regularnych kontroli technicznych wszystkich urzadzen wykorzystujgcych
czynniki chtodnicze przez wyspecjalizowane jednostki posiadajgce stosowne
uprawnienia.

Zastosowanie rozwigzan pozwalajgcych na zmagazynowanie wyciekajgcych substancii
do -momentu uszczelnienia obiektu (np. zbiornika magazynowego substanciji uzywanych
w produkciji).

Podczyszczanie strumienia sciekdw technologicznych wytwarzanych w procesach
biotechnologicznych opartych o linie komérkowe, ktére sg klasyfikowane jako
genetycznie modyfikowane mikroorganizmy (GMM), przed wprowadzeniem

do zewnetrznych urzgdzen kanalizacyjnych.

Wykorzystywanie $ciekéw oczyszczonych w uktadzie CIP stuzgcym do ptukania
membran.

Prowadzenie produkcji w nowoczesnych urzgdzeniach zapewniajgcych wysoki poziom
bezpieczenstwa, zapobiegajgcych przedostawaniu sie zywych komoérek do srodowiska.

Zachowanie §cistych procedur bezpieczerstwa biologicznego podczas stosowania
zywych komorek.

Prowadzenie badan metodami biochemicznymi z uzyciem odczynnikéw chemicznych
w dygestoriach lub w komorach laminarnych.

Poddawanie $ciekow i odpadéw powstajgcych w procesie produkcji z wykorzystaniem
aktywnych GMM inaktywaciji i wtasciwej utylizacji z zachowaniem wszelkich srodkow
ostroznosci i procedur bezpieczenstwa biologicznego.

Zastosowanie systemdw wykrywajgcych niekontrolowane wycieki czynnikow
chtodniczych, zapobiegajgcych powaznym awariom.

IV. Sposoby zapewnienia efektywnego wykorzystania energii

1.
2

Minimalizacja/optymalizacja zuzycia energii elektrycznej na potrzeby wiasne.

Stosowanie urzadzen charakteryzujgcych sie maksymalng osiggalng sprawnoscig
energetyczna.

Zastosowanie energooszczednych zrédet oswietlenia.

Zastosowanie freecooling (energooszczednej metody chtodzenia wykorzystujgcej niskie
temperatury powietrza w okresach zimowych) w instalacji chtodzenia.



V. Rodzaj i ilo$¢é wykorzystywanych surowcoéw, materiatéw, wody, paliw i energii
1. Zuzycie wody na potrzeby technologiczne — 180 000 m3/rok.
2. Zuzycie surowcow:

1) chlorek sodu — 12000 kg/rok,
2) alkohol etylowy 96% - 4200 kg/rok,
3) pozywka hodowlana 5500 kg/rok,
4) pozywka suplementujgca 7100 kg/rok,
5) wodorotlenek sodu — 8700 kg/rok,
6) weglan sodu bezwodny — 780 kg/rok,
7) antyspieniacz — 60 kg/rok,
8) tris(trometamolum) — 1200 kg/rok,
9) wodoroweglan sodu — 450 kg/rok,
10) kwas cytrynowy bezwodny — 5100 kg/rok,
11) kwas octowy lodowaty — 1300 kg/rok,
12) wodorofosforan disodu dwuwodny — 5700 kg/rok,
13) L-glutamina — 480 kg/rok,
14) glukoza jednowodna — 1500 kg/rok,
15) metotreksat — 0,12 kg/rok,
16) diwodorofosforan sodu dwuwodny — 8700 kg/rok,
17) polisorbat 80 — 360 kg/rok,
18) L-histydyna — 120 kg/rok,
19) L-histydyny monochlorowodorek — 1200 kg/rok,
20) chlorek cynku - 24 kg/rok,
21) octan sodu tréjwodny — 1800 kg/rok,
22) alkohol izopropylowy — 2000 kg/rok;
3. Zuzycie energii — 4 GWh/rok.
VI. Warunki wprowadzania do srodowiska substanciji i energii

1. Dopuszczalny, réwnowazny poziom dzwieku A hatasu, przenikajgcego do srodowiska,

w wyniku eksploatacji instalacji wymagajgcej pozwolenia zintegrowanego, wynosi:

1) na terenach zabudowy mieszkaniowej jednorodzinnej:
— Laegp— 50 dB (A) w porze dnia, w godz. 6.00 + 22.00;
— Laegn— 40 dB (A) w porze nocy, w godz. 22.00 + 6.00;

2) na terenach zabudowy mieszkaniowo-ustugowej oraz mieszkaniowej wielorodzinnej

i zamieszkania zbiorowego:

— Laegp— 55 dB (A) w porze dnia, w godz. 6.00 + 22.00;
— Laegn— 45 dB (A) w porze nocy, w godz. 22.00 + 6.00.



Najblizsze tereny chronione akustycznie zlokalizowane s3:

e od strony potnocnej w odlegtosci ok. 12 m od granicy zaktadu znajdujg sie tereny

zabudowy mieszkaniowo-ustugowej;

e od strony potudniowej w odlegtosci ok. 12 m od granicy zaktadu znajdujg sie tereny

zabudowy mieszkaniowo-ustugowej;

e od strony potudniowej w odlegtosci ok. 12 m od granicy zaktadu znajdujg sie tereny

zabudowy mieszkaniowej wielorodzinnej i zamieszkania zbiorowego;

e od strony zachodniej przy ul. Ozarowskiej w odlegtosci ok. 350 m od granicy zaktadu
znajdujg sie tereny zabudowy mieszkaniowej jednorodzinne;.

Czas pracy zrédet hatasu — zgodnie z ponizszg tabelg nr 1.

Tabela 1. Rozktad czasu pracy zrodet hatasu

Czas pracy zrddet hatasu dla doby
Lp. Zrodta dzwieku Czas pracy dla Czas pracy dla
pory dnia pory nocy
1. Klimatyzator ACOU-u1.055a/D 8h 4h
2, Klimatyzator ACOU-u1.055b/D 8h 4h
3. Klimatyzator ACOU-u1.055¢/D 8h 4h
4. Klimatyzator ACOU-u1.079a/D 8 h 4h
5. Klimatyzator ACOU-u1.079b/D 8h 4h
6. Klimatyzator ACOU-u1.080a/D 8h 4 h
7. Klimatyzator ACOU-u1.080b/D 8 h 4h
8. Klimatyzator ACOU-u1.057a/D 8h 4 h
9. Klimatyzator ACOU-u1.057b/D 8 h 4 h
10. Klimatyzator ACOU-u1.057¢/D 8h 4 h
11. Klimatyzator ACOU-u1.058a/D 8h 4h
12. Klimatyzator ACOU-u1.058b/D 8h 4h
13. Klimatyzator ACOU-u1.058¢c/D 8h 4 h
14. Klimatyzator ACOU-u1.061a/D 8 h 4 h
15. Klimatyzator ACOU-u1.061b/D 8h 4h
16. Klimatyzator ACOU-u1.061¢c/D 8h 4h
17. Klimatyzator ACOU-u1.061d/D 8h 4h
18. Klimatyzator ACOU-u1.056a/D 8h 4h
19. Klimatyzator ACOU-u1.056b/D 8h 4h
20. Klimatyzator ACOU-u1.056¢/D 8h 4h
21. Agregat chtodniczy ACH-1.048a-1/D 8h 4 h
22. Agregat chtodniczy ACH-1.048a-2/D 8h 4h
23. Agregat chtodniczy ACH-1.048a-3/D 8h 4h
24. Agregat chtodniczy ACH-1.048-1/D 8h 4h
25. Agregat chtodniczy ACH-1.048-2/D 8h 4h
26. Agregat chtodniczy ACH-1.048-3/D 8 h 4 h
27. Wentylator 2,2kW/D 16 h 8h
28. Wentylator F-02/D 16 h 8h
29. Wentylator F-03/D 16 h 8h
30. Wentylator F-15/D 16 h 8 h
31. Wentylator F-08 EX/D 16 h 8h
32. Klimatyzator CUO.1.208/D 8h 4h
33. Klimatyzator CUO.1.183/D 8h 4h




Czas pracy zrodet hatasu dia doby

Lp. Zrédta dzwieku Czas pracy dla Czas pracy dla
pory dnia pory nocy

34. Klimatyzator CUO.1.076/D 8h 4h
35. Wentylator F-04-EX/D 16 h 8h
36. Wentylator F-07/D 16 h 8h
37. Wentylator F-01/D 16 h 8h
38. Wentylator F-09b/D 16 h 8h
39. Wentylator F-16-EX/D 16 h 8h
40. Klimatyzator RXYQ12T/D 8h 4h
41. Klimatyzator RXYQ18T/D 8h 4h
42. Klimatyzator RXYQ16T/D 8h 4h
43. Klimatyzator RXYQ16T/D 8h 4h
44, Klimatyzator RXYQ18T/D 8h 4h
45. Wentylator F-17/D 16 h 8h
46. Wentylator F-17/D 16 h 8h
47. Wentylator F-04-EX/D 16 h 8h
48. Wentylator F11/D 16 h 8h
49. Wentylator F12/D 16 h 8h
50. Wentylator F-07/D 16 h 8h
51. Wentylator F-01/D 16 h 8h
52. Wentylator F-13/D 16 h 8h
53. Klimatyzator ACOU-u1.077/D 8h 4h
54. Skraplacz OU-AHU12a/D 16 h 8h
55 Skraplacz OU-AHU12b/D 16 h 8h
56. Klimatyzator RXYQ16U/D 8h 4h
57. Klimatyzator CUO.1.073/D 8h 4h
58. Wentylator 5,5kW/D 16 h 8h
59. Wentylator F-C-CNC-103/C 16 h 8h
60. Wentylator F-C-CNC-102/C 16 h 8h
61. Wentylator F-C-CNC-801EX/C 16 h 8h
62. Wentylator F-C-C-202EX/C 16 h 8h
63. Wentylator F-C-CNC-101EX/C 16 h 8h
64. Centrala klimatyzacyjna AUH16, 17/C 16 h 8h
65. Wentylator F-C-C-202/C 16 h 8h
66. Wentylator F-C-C-201/C 16 h 8h
67. Klimatyzator CUO-0.051.1/C 8h 4 h
68. Klimatyzator CUO-0.051.2/C 8h 4h
69. Klimatyzator CUO-1.025-1/C 8h 4h
70. Klimatyzator CUO-1.025-2/C 8h 4h
71. Klimatyzator CUO-1.026-1/C 8h 4h
72. Klimatyzator CUO-1.026-2/C 8h 4h
73. Centrala klimatyzacyjna AHU161/C 16 h 8h
74. Klimatyzator CUO-1.028-1/C 8h 4h
75. Klimatyzator CUO-1.028-2/C 8h 4h oo
76. Agregat chtodniczy SPO-C-0.045-1.1/C 8h 4h
77. Agregat chtodniczy SPO-C-0.045-2.1/C 8h 4h
78. Agregat chtodniczy SPO-C-0.045-3.1/C 8h 4h




Czas pracy zrodet hatasu dla doby

Lp. Zrédta dzwieku Czas pracy dla Czas pracy dla
pory dnia pory nocy
79. Wentylator FC-03/C 16 h 8h
80, Centrala klimatyzacyjna AHU21-C-OFF- 16 h 8h
01/C
81. Wentylator PW-01/C 16 h 8h
82. Agregat chtodniczy SPO-C-0.047-1/C 8h 4h
83. Agregat chtodniczy SPO-C-0.047-2/C 8h 4h
84. Agregat chtodniczy SPO-C-0.047-3/C 8h 4h
85. Wentylator F-C-CNC-802/C 16 h 8h
86. Wentylator FCA-01 EX/C 10 min 0h
87. Wentylator F-C-CNC-803/C 16 h 8h
88. Wentylator F-C-C-403 EX/C 16 h 8h
89. Wentylator F-C-C-402/C 16 h 8h
90. Wentylator F-C-C-401/C 16 h 8h
91. Klimatyzator CUO-1.019.3/C 8h 4h
92. Klimatyzator CUO-1.019.1/C 8h 4h
93. Klimatyzator CUO-1.019.2/C 8h 4h
94. Klimatyzator CUO-1.020.1/C 8h 4h
95. Klimatyzator CUO-1.020.1/C 8h 4h
96. Klimatyzator CUO-1.018.3/C 8h 4h
97. Klimatyzator CUO-1.018.2/C 8h 4h
98. Klimatyzator CUO-1.018.1/C 8h 4h
99. Wentylator PW-03/C 16 h 8h
100. Wentylator PW-04/C 16 h 8h
101. Wyrzutnia dachowa DN125/C 16 h 8h
102. Wentylator F-C-C-303 EX/C 16 h 8h
103. Wentylator FCA-02 EX/C 10 min Oh
104. Wentylator F-C-02/C 16 h 8h
105. Wentylator F-C-01/C 16 h 8h
106. Wentylator FCA-06 EX/C 10 min Oh
107. Wentylator FCA-04 EX/C 10 min Oh
108. Wentylator FCA-10 EX/C 16 h 8h
109. Wentylator FCA-05 EX/C 10 min Oh
110. Wentylator F-C-04_CH/C 16 h 8h
111. Klimatyzator CUO-2.216.1/C 8 h 4 h
112. Klimatyzator CUO-2.216.2/C 8h 4h
113. Wentylator FCA-08 EX/C 16 h 8h
114. Wentylator F-C-C-302/C 16 h 8h
115. Wentylator F-C-C-301/C 16 h 8h
116. Wentylator F-C-05/C 16 h 8h
117. Agregat chtodniczy SPO-C-1.102-1/C 8h 4h
118. Agregat chtodniczy SPO-C-1.102-2/C 8h 4h
119. Wentylator F-C-CNC-804/C 16 h 8h
120. Wentylator FCA-03 EX/C 10 min Oh
121. Klimatyzator CUO-1.127g.2/C 8h 4h
122. Klimatyzator CUO-1.127g.1/C 8h 4h
123. Klimatyzator CUO-0.094g.2/C 8h 4h




Czas pracy zrodet hatasu dla doby

Lp. Zrodta dzwigku Czas pracy dla Czas pracy dla
pory dnia pory nocy
124. Klimatyzator CUO-0.094g.1/C 8h 4h
125. Wentylator FCA-07 EX/C 10 min Oh
126. Wentylator F-C-CNC-701 EX/C 16 h 8h
127. Wentylator/C 16 h 8h
128. Klimatyzator CUO-TRAFO-1/C 8h 4h
129. Klimatyzator CUO-TRAFO-2/C 8h 4h
130. Klimatyzator CUO-TRAFO-3/C 8h 4h
131. Klimatyzator CUO-1.009.1/C 8h 4h
132. Klimatyzator CUO-1.009.2/C 8h 4h
133. Klimatyzator CUB-TRAFO-3/C 16 h 8h
134. Klimatyzator CUO-1.004a.1/C 8h 4h
135. Klimatyzator CUO-1.004a.2/C 8h 4h
136. Klimatyzator CUB-TRAFO-2/C 16 h 8h
137. Klimatyzator CUB-TRAFO-1/C 16 h 8h
138. Klimatyzator CUO-1.004.3/C 8h 4h
139. Klimatyzator CUO-1.004.2/C 8h 4h
140. Klimatyzator CUO-1.004.1/C 8h 4 h
141. DRYCOOL 30XW-PQ0712A/C 6 h 24 min 3h 12 min
142. DRYCOOL 30XW-V1710A/C 6 h 24 min 3h 12 min
143. DRYCOOLER/C 6 h 24 min 3 h 12 min
144. DRYCOOLER/C 6 h 24 min 3 h 12 min
145. DRYCOOLER/C 6 h 24 min 3 h 12 min
146. Wentylator F9-LAB-B2/C 16 h 8h
147. Wentylator F-B-09/B 16 h 8h
148. Wentylator F-B-05/B 16 h 8h
149. Wentylator F-B-03/B 16 h 8h
150. Wentylator F2-LAB-B/B 16 h 8h
161 Wentylator F1-LAB-B/B 16 h 8h
152. Wentylator F5-LAB-B/B 16 h 8h
153. Wentylator F3-LAB-B/B 16 h 8h
154. Wentylator F7-LAB-B/B 16 h 8h
155. Wentylator F8-LAB-B/B 16 h 8h
156. Wentylator F4-LAB-B/B 16 h 8h
157. Klimatyzator COU-1.009b.2/B 8h 4h
158. Wentylator F-B-10/B 10 min Oh
159. Wentylator F-B-04/B 16 h 8h
160. Klimatyzator COU-1.009b.1/B 8h 4 h
161. Wyrzutnia 1000x1000/B 16 h 8h
162. Klimatyzator CUO-2.ADF.02.1/B 8h 4h
163. Klimatyzator CUO-2.ADF.02.2/B 8h 4h
164. Wentylator F10-LAB-B2/B 16 h 8h
165. Wentylator F11-LAB-B2/B 16 h 8h
166. Wentylator F14-LAB-B2-EX/B 16 h 8h
167. Agregat SPO-B-1.002-2/B 8h 4h
168. Agregat SPO-B-1.320-2/B 8h 4 h




Czas pracy zrodet hatasu dla doby
Lp. Zrodta dzwigku Czas pracy dla Czas pracy dia
pory dnia pory nocy
169. Wentylator F13-LAB-B2/B 16 h 8h
170. Wentylator F12-LAB-B2/B 16 h 8h
171. Wyrzutnia 600x600/B 16 h 8h
1172, Wentylator F16-LAB-B2-EX/B 16 h 8h
Centrala klimatyzacyjna AHUO1-A-
173, NéNC/‘g 16 h 8h
174, Centrala klimatyzacyjna MAHUO1-B-FB- 16 h 8h
01/B
175. Agregat chtodniczy SPO-2.SL.02.2/B 8h 4h
176. Agregat chtodniczy SPO-2.SL.02.1/B 8h 4h
177. Wyrzutnia 1000x1000/B 16 h 8h
178, Centrala klimatyzacyjna AHUO2-B-LAB- 16 h 8h
01/B
179, Centrala klimatyzacyjna AHUO3-B-LAB- 16 h 8h
01/B
180. Wyrzutnia 800x800/B 16 h 8h
181. Wentylator F15-LAB-B2/B 16 h 8h
182. Klimatyzator CUO-1.007d.1/0z 8h 4h
183. Klimatyzator CUO-1.007d.2/0z 8h 4h
184. Wentylator F-B-07 EX/Oz 8h 4h
185. Wentylator F-B-02/0z 16 h 8 h
186. Agregat chtodniczy SPO-B-1.002-1/0z 8h 4h
187. Klimatyzator CUO-1010.2/0z 8h 4h
188. Klimatyzator CUO-1010.1/0z 8h 4h
189. Czerpnia/D 16 h 8h
190. Czerpnia/B 16 h 8h

2. Wprowadzanie gazéw i pytdbw do powietrza

1) Zrédta powstawania i miejsca wprowadzania substancji do powietrza— zgodnie

Z ponizsza tabelg nr 2.

Tabela 2. Zrédta powstawania i miejsca wprowadzania substancji do powietrza

2r6 alemitory ysokos¢ emitora [m Srednica emitora [m zas pracy [godziny/ro
Zrodtal Wysok tora [m] Sred tora [m] C [god Irok]

Pomieszczenia produkcyjne -
procesy regeneracji kolumn,
regulacji pH oraz dezynfekcji
pomieszczen i urzadzen -
wentylacja ogolna, nawiewno-
wywiewna

16,40 1,8x1,8 8640

2) Wielkosci dopuszczalnej emisiji
Nie okres$la sie.

3. Wytwarzanie odpadow

1) Rodzaje i ilosci odpadéw dopuszczonych do wytwarzania oraz sposoby
gospodarowania, w tym magazynowania odpadow



Wyszczegolnienie rodzajéw i ilosci odpadoéw dopuszczonych do wytwarzania,
z uwzglednieniem sposobdéw zagospodarowania odpadéw, w tym magazynowania,
stanowi tabelg nr 3.

Tabela 3. Wyszczegodlnienie rodzajow i ilosci odpadoéw dopuszczonych do wytwarzania *'"~"

z instalacji.
. 5 Miejsce i spos6b magazynowania oraz
Kod Rodzaj odpadu llos¢ . :
LP-| odpadu | (podstawowy skiad i wiasciwosci) | [Mgirok] |  SPOSOP da'szegg::gfs”dam‘”a"'a
Odpad magazynowany selektywnie
_— . w oznakowanych, szczelnych pojemnikach
O'dpady‘staie zawierajace substancie ustawionych na utwardzonym podtozu
nighezpisezne ; ; _ W wyznaczonym miejscu pomieszczenia
[Odpad stanowig rurki, worki majace Magazynu odpadow
1. |070513* ipsubstarﬂ:'i cghemic);n clz, Sldad: 47,000 zapobiegajgcy przedostawaniu sie
Polietylenj SliBi Ieyn 'olist rén zanieczyszczen do gleby i wod podziemnych
-  Poipropylen, polistyren, oraz oddziatywaniu na odpad czynnikow
polimery syntetyczne i zmgdyﬁkpwane atmosferycznych
pglI:;%;atuéﬂgeh\évéaﬁg?]sc" Odpad przekazywany uprawnionym
odpad stay, ' ' ’ podmiotom do odzysku badz unieszkodliwienia
(proces D10).
Odpady state inne niz wymienione
w 07 05 13
[Odpad stanowig rurki, worki niemajgce Odpad magazynowany selektywnie
Iéﬁgﬁ:;t:nzy;MM | sulstancy w oznakowanych, szczelnych pojemnikach
Skiad: Poliety;len polipropylen ustawionych na utwardzonym podtozu
o = ! : W wyznaczonym miejscu pomieszczenia
2 |070514 polistyren, polimery syntetyczne 54,000 Magazynu odpadow
i zmodyfikowane polimery naturaine, Odpad przekazywan.y uprawnionym
3\‘7:”!0?3' - N podmiotom do odzysku badz unieszkodliwienia
asciwosci: odpad w postaci statej, (proces R1)
palny, stabo biodegradowalny, P ’ -
stosunkowo odporny na dziatanie e
czynnikéw atmosferycznych.]
Odpad magazynowany selektywnie
w oznakowanych, szczelnych pojemnikach
Odpady ciekfe zawierajgce substancje ustawionych na utwardzonym poditozu
niebezpieczne W wyznaczonym miejscu pomieszczenia
[Odpad stanowig odcieki majgce Magazynu odpadow.
kontakt podczas procesu z GMM Odpady magazynowane w sposob
3. |07 0580* |isubstancjami niebezpiecznymi 30,000 zapobiegajacy przedostawaniu sie
Skiad: woda, kwas octowy, etanol lub zanieczyszczen do gleby i wéd podziemnych
izopropanol. oraz oddziatywaniu na odpad czynnikow
Wiasciwosci: odpad ciekly, HP4, HP5, atmosferycznych.
HP6, HP14.] Odpad przekazywany uprawnionym
podmiotom do odzysku bgdz unieszkodliwienia
(proces D10).
Odpady ciekte inne niz wymienione Odpad magazynowany selektywnie
w 07 05 80 w oznakowanych, szczelnych pojemnikach
[Odpad stanowig odcieki nie majgce ustawionych na utwardzonym podtozu
4 |070581 };?engzlétq z GMM' i z substancjami 20,00 W wyznaczonym r!'liejscu pomieszczenia
piecznymi Magazynu odpadow.
Sktad: woda, mieszanina soli innych Odpad przekazywany uprawnionym
niz niebezpieczne podmiotom do odzysku badz unieszkodliwienia
Wiasciwosci: odpad ciekt, niepalny.] (proces R1).
[Ocipad stanons opakowania s papieru Ocpad magazynowany selektywnie
Skiad: celuloza, skrobia, kaolin, talk, W p2nakpwamych. szazelnyah pojemnikach
gips. ustawionych na utvya_rdzonym poqiozu
5 |150101 Wiaéciwosci: opad w postaci statej, 55,000 W wyznaczonym miejscu na tgrenle Zaktadu.
palny, biodegradowalny, nie odporny Odé:)aq przeléazy;van{( u?)rac\i/\{nlor)ymk lioiani
na dziatanie czynnikow po mlot%rg o odzysku bgdz unieszkodliwienia
atmosferycznych.] (proces R3).

10



Miejsce i spos6b magazynowania oraz

Lp. Kod Rodzaj odr::adu 5 chiiogk llose sposob dalszego zagospodarowania
odpadu (podstawowy sktad i wtasciwosci) | [Mg/rok] odpadu
Opakowania z tworzyw sztucznych
.E_()t\(/jv%?’g ?Atlasr;ct)uwgno%ikowama Odpad magazynowany selektywnie
Skiad: yoliet - yoli repvien w oznakowanych, szczelnych pojemnikach
alist -rFe) f g"mép spnt(gty czr'1e ustawionych na utwardzonym podtozu
6. 150102 PRIISTYECIL, P 1y Sy 20,00 W wyznaczonym miejscu na terenie Zaktadu.

' ' zmeyﬂkpvyane palimery nat_uralng Odpad przekazywany uprawnionym
Videsciwsel gapad W posiael staej. podmiotom do odzysku bgdz unieszkodliwienia
palny, bardzo stabo biodegradowalny, (proces R5)
stosunkowo odporny na dziatanie P ’
czynnikéw atmosferycznych.]

. . Odpad magazynowany selektywnie
Opakawania z '.“e‘a" : w oznakowanych, szczelnych pojemnikach
[Odpad. stanowig opakovx_/anla = meta“.‘ ustawionych na utwardzonym podtozu
Skifad: zelazo, cynk, wegiel, domieszki W wyznaczonym miejscu w Magazynie
7. 150104 $ladowe innych metali. 8,000 odpadow
Wiasciwosci: ciato state, nie posiada 0 d% ad p rz ekazywany uprawnionym
wtas’u_wosmowosm nlebezpleq_znych, podmiotom do odzysku badz unieszkodliwienia
czesciowo palny, ulega korozji.] (proces R4)
Opakowania zawierajgce pozostatosci .
L . e Odpad magazynowany selektywnie
z:giseti;c;slzréfgﬁgplecznych luk i w oznakowanych, szczelnych pojemnikach
[Odpa d);tanowi e ustawionych na utwardzonym podtozu
P . 18 ORes P w wyznaczonym miejscu Magazynu odpadow.
SUdetanCJfaT(h nlebizplecznych, w tym Odpady magazynowane w sposob
po dezynfektantac 2 A
g. |150110* | Skfad: tworzywo sztuczne, szkio 15,000 zapobiegajacy przedostawaniu sig

zanieczyszczen do gleby i wéd podziemnych
oraz oddziatywaniu na odpad czynnikéw
atmosferycznych.

Odpad przekazywany uprawnionym
podmiotom do odzysku badz unieszkodliwienia
(proces R1).

zanieczyszczone substancjami
niebezpiecznymi. Wiasciwosci: odpad
staty, HP4 draznigcy, HP5 dziatajg
toksycznie na narzady docelowe
(STOT) lub zagrozenie spowodowane
aspiracje, HP6 ostro toksyczny.]

2) Zasady gospodarowania wytwarzanymi odpadami
Prowadzacy instalacje w zakresie gospodarki wytwarzanymi odpadami zobowigzany
jest spetniac¢ nastepujgce warunki:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

prowadzi¢ dziatania majgce na celu zapobieganie powstawaniu odpadow;

nie miesza¢ odpadow niebezpiecznych réznych rodzajéw oraz odpadow

niebezpiecznych z odpadami innymi niz niebezpieczne;

dostarcza¢ odpady z miejsc powstawania do miejsc magazynowania

i przetwarzania w pojemnikach zapewniajgcych bezpieczenstwo ludzi

i Srodowiska;

zapewni¢ zagospodarowanie wytwarzanych odpadéw zgodnie z hierarchig

okreslong w ustawie o odpadach;

przekazywac odpady wytgcznie uprawnionym podmiotom lub osobom fizycznym

i jednostkom organizacyjnym niebedgcym przedsiebiorcami, ktére wykorzystujg

odpady na potrzeby wiasne zgodnie z obowigzujgcymi przepisami;

prowadzi¢ ilosciows i jakosciowg ewidencje wytwarzanych odpadow

z zastosowaniem karty ewidencji odpadoéw oraz karty przekazania odpadow;

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,

— miejsca magazynowania odpaddw winny byé oznakowane i zabezpieczone
przed dostepem o0so6b postronnych i zwierzat,
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— sposob magazynowania odpadéw powinien uwzgledniaé wtasciwosci fizyczne
i chemiczne odpaddw,

— odpady mogg byé magazynowane jedynie w celu zebrania odpowiedniej ilosci
tych odpadoéw do transportu na sktadowisko odpadéw, nie dtuzej jednak niz
przez okres wynikajgcy z przepisow prawa.

3) Sposoby zapobiegania powstawaniu odpadéw lub ograniczania ilosci odpadéw i ich
negatywnego oddziatywania na srodowisko

a)
b)

stosowanie technologii zapewniajacej wysokg jakos¢ produktow,

zamawianie surowcow i materiatdw w opakowaniach hurtowych, zwrotnych,
wielokrotnego uzytku, ograniczajgcych ilos¢ powstajgcych odpadéw ‘_
opakowaniowych,

dokonywanie systematycznych przegladéw i remontéw urzgdzen wchodzgcych
w sktad instalacji,

stosowanie w procesie technologicznym surowcow i materiatéw oraz urzadzen
wysokiej jakosci, gwarantujgcych dtuzszg ich eksploatacje,

monitorowanie i optymalizacja parametréw procesu produkcyjnego,
przekazywanie wytworzonych odpadéw wytgcznie uprawnionym odbiorcom,
preferowanie odbiorcéw zapewniajgcych odzysk wytworzonych odpaddw,

magazynowanie odpaddéw w sposéb bezpieczny dla sSrodowiska na szczelnym
podtozu w szczelnych oznakowanych pojemnikach.

VIL. llosé, stan i skiad sciekéw — nie wprowadzanych do wéd lub do ziemi

Powstajgce w wyniku funkcjonowania instalacji Scieki nie sg wprowadzane do wéd lub

do ziemi. Wszystkie wytwarzane $cieki przemystowe odprowadzane sg do zewnetrznych
urzadzen kanalizacyjnych. Scieki wytwarzane w procesach biotechnologicznych opartych

o linie komorkowe, ktore sg klasyfikowane jako genetycznie modyfikowane mikroorganizmy
(GMM), sg podczyszczane przed wprowadzeniem do zewnetrznych urzgdzeh
kanalizacyjnych.

1. Szacunkowa ilo$¢ sciekow: Qrmax = 204 000 m3/rok;

2. Szacunkowy stan i sktad Sciekdw:
1) pH 6,5+9,5,
2) temperatura < 35°C,
3) BZTs < 700 mg/dm?3,
4) ChZT <1 000 mg/dm?,

5) zawiesina ogodlna < 500 mg/dm3,

6) azot amonowy < 5 mg/dm?3,

7) fosfor ogolny < 15 mg/dm?,
8) chlorki <1 000 mg/dm?,
9) cynk < 100 mg/dm3.

12



VIIl. Warunki i parametry charakteryzujace prace instalacji w warunkach odbiegajacych
od normalnych

1.

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

Warunki lub parametry charakteryzujgce prace instalacji, okre$lajgce moment zakofczenia
rozruchu — nie okresla sie.

Warunki lub parametry charakteryzujgce prace instalacji, okre$lajgce moment rozpoczecia
wytgczania instalacji — nie okresla sie.

Warunki wprowadzania do $rodowiska substanciji lub energii:
1) w trakcie rozruchu — nie okresla sie;

2) w trakcie wytgczania — nie okresla sie.

IX. Wymagania zapewniajgce ochrong gleby, ziemi i wéd gruntowych, w tym srodki majace
na celu zapobieganie emisjom do gleby, ziemi i wod gruntowych oraz sposobéw ich
systematycznego nadzorowania

1

Przestrzeganie sposobdw zapobiegania powstawaniu odpadéw lub ograniczania ilo$ci
odpadow i ich negatywnego oddziatywania na srodowisko.

. Prowadzenie wszystkich proceséw technologicznych w pomieszczeniach zamknietych

wyposazonych w szczelne, nienasigkliwe i tatwo zmywalne posadzki.

. Stosowanie racjonalnej gospodarki materiatowej oraz wewnetrznych procedur nadzoru

operowaniem substancjami chemicznymi.

Monitorowanie i optymalizacja proceséw produkcyjnych oraz przestrzeganie instrukgji
technologicznych.

. Odprowadzanie Sciekow z terenu instalacji, poprzez system kanalizacji, do zewnetrznych

urzgdzen kanalizacyjnych wraz z wdrozeniem procedur majgcych na celu nadzorowanie
ich jakosci.

Prowadzenie regularnych przegladow i konserwacji urzadzen znajdujgcych sie

na wyposazeniu instalaciji.

Przestrzeganie zasad gospodarowania, wytwarzanymi odpadami, w tym magazynowania
odpadow.

X. Zakres i spos6b monitorowania emisji oraz przekazywania informacji i danych

Monitoring emisji Sciekow

1. Monitorowanie i ewidencjonowanie ilosci wytwarzanych $ciekéw przemystowych oraz
przeprowadzanie badania ich stanu i sktadu, w zakresie wskaznikéw okreslonych w czesci VII
pozwolenia, co najmniej jeden raz w roku w réwnych odstepach czasu.

2. Przekazywanie organowi wtasciwemu do wydania pozwolenia zintegrowanego wynikéw
pomiardw, o ktérych mowa w pkt 1 w terminie do dnia 31 stycznia roku nastepnego.
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Xl. Zakres i spos6b monitorowania proceséw technologicznych oraz termin przekazywania
informacji i danych organowi wlasciwemu do wydania pozwolenia i wojewodzkiemu
inspektorowi ochrony srodowiska

Prowadzenie ewidenciji ilosci zuzywanych surowcow, materiatéw, wody, paliw i energii,
wymienionych w czesci V. pozwolenia oraz przekazywanie ww. ewidencji w terminie do dnia
31 stycznia kazdego roku, za poprzedni rok kalendarzowy, poczgwszy od ewidencji za rok 2021.

XIl. Sposéb i czestotliwos¢ wykonywania badan zanieczyszczenia gleby i ziemi o
substancjami powodujacymi ryzyko oraz pomiaréw zawartosci tych substancji w wodach
gruntowych, w tym pobierania probek

1. Sposoéb i czestotliwos¢ wykonywania badan zanieczyszczenia gleby i ziemi substancjami
powodujgcymi ryzyko

1) Pobieranie prébek do badan w taki sposob aby byty one pobierane w przedziale
0 migzszosci 0-0,25 m ppt z terenu na ktérym zlokalizowana jest Instalacja,
podzielonego na dwanascie sekcji badawczych (oznaczonych od 1 do 12 zgodnie
z zatgcznikiem graficznym do raportu).

Dla kazdej sekcji wyznacza sie przynajmniej 15 punktéw pobierania prébek
pojedynczych, rozmieszczonych w miejscach umozliwiajgcych pobranie prébek
na obszarze catej sekcji, w celu uzyskania w wyniku zmieszania jednej prébki
zbiorczej dla kazdej sekciji.

2) Pobieranie do badan prébek pojedynczych gleby i ziemi dla gtebokosci
przekraczajgcej 0,25 m ppt, tj. w przedziale o migzszosci 0,25-1 m ppt, oraz
przekraczajgcej 1 m ppt w przedziatach o migzszosci nie wiekszej niz 2 m,
tji. 1-3 m ppt i 3-5 m ppt, z otwordw badawczych, o nastepujgcych wspétrzednych
geograficznych (wg systemu nawigacji satelitarnej GPS):

g)

otwér nr 1 —N 52°11°55,7" E 20°48'12,0%;
otwér nr 2 — N 52°11°54,8” E 20°48'21,3”;
otwér nr 3 — N 52°11°51,9" E 20°48'12,0%;
otwér nr 4 — N 52°11°'52,5" E 20°48'18,07;
otwér nr 5 — N 52°11'50,9" E 20°48’18,17;
otwér nr 6 — N 52°11'50,6" E 20°48°14,9%,
otwér nr 7 — N 52°11°'51,3" E 20°48°21,6".

3) Przeprowadzanie pomiaréw w celu okreslenia zawartosci w pobranych prébkach nizej
wymienionych substancji, stanu i elementéw fizykochemicznych:

a)

metale ciezkie As (arsen), Ba (bar), Cr (chrom), Sn (cyna), Zn (cynk), Cd (kadm),
Co (kobalt), Cu (miedz), Mo (molibden), Ni (nikiel), Hg (rte¢), Pb (otéw) oraz
wodoprzepuszczalnos¢ (wspotczynnik); o

benzyny suma (weglowodory C6-C12), z uwzglednieniem weglowodoréw
monoaromatycznych BTEX (benzenu, toluenu, etylobenzenu i ksylenéw), suma
weglowodoréw (weglowodory C12-C35), z uwzglednieniem wielopierscieniowych
weglowodoréw aromatycznych WWA,;

chryzen, benzo(a)antracen, benzo(a)piren, benzo(b)fluoranten.
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4) Gromadzenie informacji i dokumentéw na temat:
a) daty pobrania prébek;

b) miejsca pobrania probek, poprzez wskazanie wspoétrzednych geograficznych
z wykorzystaniem systemu nawigacji satelitarnej (GPS);

~ - C)  gofebokosci pobrania prébek;

d) sposobu uzytkowania gruntu w miejscu pobrania probek;
e) indywidualnego poboru, tgczenia lub usredniania probek.

5) Poréwnywanie otrzymanych wynikéw pomiaréw i badan z wartosciami
dopuszczalnymi przepisami prawa.

6) Wykonywanie badar i pomiaréw, o ktérych mowa w pkt 1, 2 i 3 z czestotliwoécig
co najmniej raz na dziesiec¢ lat, w réwnych odstepach czasu.

7) Przekazywanie opracowanych wynikéw pomiaréw i badan, o ktérych mowa w pkt 1, 2
i 3 oraz informacji i dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, organowi wiasciwemu
do wydania pozwolenia zintegrowanego, w terminie 30 dni od dnia ich zakoriczenia.

Sposob i czestotliwo$¢ wykonywania pomiaréw zawartosci w wodach gruntowych
substancji powodujacych ryzyko

1) Pobieranie prébek do badan z dwéch otworéw badawczych o nastepujgcych
wspétrzednych geograficznych (wg systemu nawigacji satelitarnej GPS):

a) Otwoérnr2-—N52°11'54,8" E 20°48'21,3";
b) Otwédrnr4—N 52°11°'52,5” E 20°48'18,0”;
c) Otwoérnr5—N 52°11'50,9" E 20°48°18,1";
d) Otwor nr6— N 52°11'50,6" E 20°48'14,9".

2) Przeprowadzanie pomiaréw w celu okreslenia zawartosci w pobranych probkach nizej
wymienionych substancji, stanu i elementéw fizykochemicznych:

a) metale cigzkie As (arsen), Ba (bar), Cr (chrom), Sn (cyna), Zn (cynk), Cd (kadm),
Co (kobalt), Cu (miedz), Mo (molibden), Ni (nikiel), Hg (rte¢), Pb (oftéw);

b) benzyny suma (weglowodory C6-C12), z uwzglednieniem weglowodordw
monoaromatycznych BTEX (benzenu, toluenu, etylobenzenu i ksylendéw), styren,
suma weglowodoréw (weglowodory C12-C35 i powyzej do C40),

z uwzglednieniem wielopierscieniowych weglowodoréw aromatycznych WWA.

3) Gromadzenie informacji i dokumentoéw na temat:
a) daty pobrania probki,

b) miejsca pobrania probki, poprzez wskazanie wspotrzednych geograficznych
z wykorzystaniem systemu nawigacji satelitarnej (GPS),

c) gtebokosci pobrania prébki,
d) sposobu uzytkowania gruntu w miejscu pobrania préobki,

e) indywidualnego poboru, faczenia lub usredniania probki.
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4) Poréwnywanie otrzymanych wynikéw pomiaréw i badan z wartosciami
dopuszczalnymi przepisami prawa.

5) Wykonywanie badan i pomiaréw, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, z czestotliwoscig
co najmniej raz na piec¢ lat, w rownych odstepach czasu.

oraz informacji i dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 3 i 4, organowi wtasciwemu
do wydania pozwolenia zintegrowanego, w terminie 30 dni od dnia ich zakonczenia.”;

XIll. Usytuowanie stanowisk do pomiaru wielkosci emisji w zakresie gazéw i pytow
wprowadzanych do powietrza

Krociec pomiarowy lub przenos$ne stanowisko pomiarowe jako naktadka na emitory.
XIV. Sposoby zapobiegania wystepowaniu i ograniczania skutkow awarii
1. Monitoring ilo$ci substancji niebezpiecznych znajdujgcych sie w Zaktadzie.

2. Prowadzenie regularnych przegladéw i konserwacji urzgdzen znajdujgcych sie
na wyposazeniu instalaciji.

3. Przestrzeganie bezpieczenstwa i higieny pracy.

4. Przeszkolenie pracownikéw w zakresie bhp, p.poz. i ochrony srodowiska na stanowisku
pracy oraz posiadanie przez pracownikéw wymaganych uprawnien.

XV. Wymagania ochrony przeciwpozarowej wynikajace z operatu przeciwpozarowego
1. Przestrzeganie obowigzujgcych przepiséw przeciwpozarowych.

2. Przestrzeganie warunkéw ochrony przeciwpozarowej zawartych w operacie
przeciwpozarowym oraz postanowieniu Panstwowej Strazy Pozarnej, uzgadniajgcym
te warunki.

3. Zapewnienie aby instalacja, obiekty budowlane oraz ich cze$ci oraz miejsca przeznaczone
do magazynowania odpadéw byly wyposazone, uruchamiane, uzytkowane i zarzgdzane
w sposéb ograniczajgcy mozliwo$¢ powstania pozaru, a w razie jego wystgpienia
zapewniajgcy:

1) Zachowanie nosnosci konstrukcyjnej obiektéw budowlanych przez okreslony czas.
2) Ograniczenie rozprzestrzeniania sie ognia i dymu w ich obrebie.

3) Ograniczenie rozprzestrzeniania sie pozaru na sasiednie obiekty budowlane lub tereny
przylegte.

4) Mozliwos¢ ewakuaciji ludzi lub ich uratowania w inny sposéb.

5) Uwzglednienie bezpieczenstwa ekip ratowniczych oraz zapewnienie warunkow
podejmowania przez te ekipy dziatan gasniczych.

XVI. Sposoby ograniczania oddzialywan transgranicznych na srodowisko
Nie okresla sie.
XVII. Postepowanie po zakonczeniu dziatalnosci

Zgodnie z wymogami wynikajgcymi z przepisow Prawa budowlanego, Prawa ochrony Srodowiska
oraz ustawy o odpadach.
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XVIIl. Dodatkowe wymagania

1. W razie wystapienia awarii przemystowej nalezy natychmiast zawiadomic o tym fakcie
witasciwego powiatowego komendanta Panstwowej Strazy Pozarnej oraz wojewddzkiego
inspektora ochrony srodowiska.

2. Wykonanie pierwszego pomiaru hatasu, w porze dnia i nocy, w przeciggu 2 miesiecy
po uruchomieniu instalacji IPPC, a takze po kazdej istotnej wymianie urzgdzen oraz po
zainstalowaniu nowych urzgdzen bedacych zZrédtami hatasu, z uwzglednieniem specyfiki
pracy zrodet hatasu.

XIX. Termin waznosci pozwolenia

Udziela sie pozwolenia zintegrowanego na czas nieoznaczony.

Uzasadnienie

Pismem z dnia 12 listopada 2020 r., Polpharma Biologics Warsaw Sp. z 0.0.,
ul. Spotdzielcza 4, Duchnice, 05-850 Ozaréw Mazowiecki, wystgpita do Marszatka Wojewodztwa
Mazowieckiego z wnioskiem o wydanie pozwolenia zintegrowanego na prowadzenie instalaciji
do wytwarzania podstawowych produktéw farmaceutycznych z zastosowaniem proceséw
biologicznych, zlokalizowanej na dziatkach o nr ew. 151/30, 151/25, 151/28 przy
ul. Spétdzielczej 4 w Duchnicach, gmina Ozaréw Mazowiecki, powiat warszawski zachodni.

... Przedmiotowa instalacja wymaga uzyskania pozwolenia zintegrowanego, gdyz klasyfikuje
sie zgodnie z ust. 4 pkt 5 zatgcznika do rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia
27 sierpnia 2014 r. w sprawie rodzajéw instalacji moggcych powodowac znaczne
zanieczyszczenie poszczegolnych elementéw przyrodniczych albo srodowiska jako catosci (Dz. U.
poz. 1169), do instalacji w przemysle chemicznym do wytwarzania, przy zastosowaniu procesow
chemicznych lub biologicznych, produktéw leczniczych lub surowcéw farmaceutycznych.

Zgodnie z art. 378 ust. 2a pkt 2 marszatek wojewddztwa jest witasciwy w sprawach
przedsigwzigcia mogacego zawsze znaczgco oddziatywac na srodowisko w rozumieniu ustawy
z dnia 3 pazdziernika 2008 r. o udostepnianiu informacji o $rodowisku i jego ochronie, udziale
spoteczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach oddziatywania na srodowisko,
realizowanego na terenach innych niz wymienione w pkt 1. Przedmiotowe przedsiewziecie
kwalifikuje sie do § 2 ust. 1 pkt 2 rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 10 wrzesnia 2019r.
w-sprawie przedsiewzie¢ moggcych znaczgco oddziatywaé na srodowisko (DZ.U. poz. 1839)
tj. instalacji do wytwarzania podstawowych produktéw farmaceutycznych z zastosowaniem
procesow chemicznych lub biologicznych.

Po analizie wniosku, z uwagi na fakt, iz wniosek nie byt kompletny, przez co nie spetniat
wymogow okreslonych w przepisach prawa, tut. organ pismem z dnia 16 grudnia 2020 r., znak:
PZ-OP-11.7222.130.2020.MW, wezwat prowadzgcego instalacje do uzupetnienia wniosku.
Uzupetnienia w przedmiocie sprawy wptynety przy pismach z 29 grudnia 2020 r,

8 stycznia 2021 r., 29 stycznia 2021 r., 5 marca 2021 r., 9 marca 2021 r. oraz 11 marca 2021 r.

Zgodnie z art. 183c ust. 1 i 2 ustawy Po$, tut. organ pismem z dnia 12 marca 2021 r., znak:
PZ-OP-11.7222.130.2020.MW, wystgpit do Komendanta Powiatowego Panstwowej Strazy
Pozarnej w_Powiecie Warszawskim Zachodnim o przeprowadzenie kontroli przedmiotowej
instalacji, w tym miejsc magazynowania odpadoéw, w zakresie spetniania wymagan okreslonych
w przepisach dotyczgcych ochrony przeciwpozarowej oraz w zakresie zgodnos$ci z warunkami
ochrony przeciwpozarowej przedtozonego operatu przeciwpozarowego. Postanowieniem z dnia
29 marca 2021 r., znak: PZ.5560.10.2021, Komendant Powiatowy Panstwowej Strazy Pozarnej
w Powiecie Warszawskim Zachodnim stwierdzit spetnienie wymagan okreslonych w przepisach
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przeciwpozarowych oraz zgodno$¢ z warunkami ochrony przeciwpozarowej, o ktérych mowa::
W operacie przeciwpozarowym uzgodnionym przez Komendanta postanowieniem z dnia
28 lipca 2020 r., znak: PZ.5560.26.2020.

Zawiadomieniem z dnia 1 kwietnia 2021 r., znak: PZ-OP-11.7222.130.2020.MW, Marszatek
Wojewodztwa Mazowieckiego podat, ze w publicznie dostepnym wykazie zamieszczono dane
o wniosku, a takze poinformowat o mozliwo$ci wnoszenia uwag i wnioskow w terminie 30 dni
od ukazania sie zawiadomienia. Przedmiotowe zawiadomienie w okresie od dnia
2 kwietnia 2021 r. do dnia 4 maja 2021 r. umieszczono na tablicy ogtoszen w Urzedzie
Marszatkowskim Wojewddztwa Mazowieckiego w Warszawie. Ponadto zawiadomienie
umieszczono na stronie internetowej Urzedu Marszatkowskiego. Zawiadomienie wywieszono
rowniez na tablicy ogtoszen w Urzedzie Miejskim w Ozarowie Mazowieckim w okresie od dnia
1 kwietnia 2021 r. do dnia 30 kwietnia 2021 r. oraz na terenie przedmiotowej instalacji-w-okresie
od dnia 1 kwietnia 2021 r. do dnia 5 maja 2021 r. W terminie 30 dni od dnia ogtoszenia nie
wniesiono zadnych uwag i wnioskéw do sprawy.

Zgodnie z art. 10 § 1 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r.
poz. 735), pismem z dnia 6 maja 2021 r., znak: PZ-OP-11.7222.130.2020.MW, poinformowano
strone o przystugujgcym prawie zapoznania sie z aktami sprawy, mozliwosci wypowiedzenia sie
co do zebranych dowodoéw i materiatow oraz zgtoszonych zadan w toczagcym sie postepowaniu.
Prowadzacy instalacje nie skorzystat z przystugujgcego prawa.

We wniosku wykazano, ze przedmiotowa instalacja zlokalizowana na dziatkach
o nrew. 151/30, 151/25, 151/28 przy ul. Spétdzielczej 4 w Duchnicach, gmina Ozaréw
Mazowiecki, powiat warszawski zachodni, spetnia wymagania ochrony srodowiska wynlkajqce
z najlepszych dostepnych technik. sEEY ZEO0E

Z obliczen rozprzestrzeniania sie hatasu powodowanego dziatalnoscig przedmlotowej
instalacji wynika, ze na granicy terenéw chronionych akustycznie nie wystgpig przekroczenia
dopuszczalnych poziomoéw hatasu w Srodowisku, okreslonych w zatgczniku do rozporzadzenia
Ministra Srodowiska z dnia 14 czerwca 2007 r. w sprawie dopuszczalnych pozioméw hatasu
w Srodowisku (Dz. U. z 2014 r., poz.112). Teren podlegajgcy ochronie akustycznej stanowi
zabudowa mieszkaniowo-ustugowa, zabudowa mieszkaniowa wielorodzinna i zamieszkania
zbiorowego oraz zabudowa mieszkaniowa jednorodzinna.

Ze wzgledu na duzg liczbe zrédet hatasu, bliskie sgsiedztwo terenéw chronionych
akustycznie oraz z uwagi na wazny interes spoteczny, tut. organ zobowigzat prowadzgcego
instalacje do przeprowadzenia pierwszego pomiaru hatasu, dla pory dnia i nocy, w terminie
do 2 miesiecy po uruchomieniu przedmiotowej instalacji z uwzglednieniem specyfiki pracy zrédet
hatasu. W przypadku zrédet hatasu pracujacych sezonowo pomiary hatasu nalezy przeprowadzic¢
w tym okresie uwzgledniajgc najbardziej niekorzystny wariant pracy instalaciji.

Ponadto okresowe pomiary hatasu w srodowisku nalezy wykonac po kazdej istotnej
wymianie urzadzen oraz po zainstalowaniu nowych urzgdzen bedacych zrodtami hatasu.

Zgodnie z przedfozong dokumentacjg przewidywane zuzycie lotnych zwigzkow
organicznych (LZO) w Zaktadzie wyniesie ok. 7,2 Mg rocznie i nie osiggnie wartosci 50 Mg,
co pozwolitby na jego zakwalifikowanie do instalacji zobligowanych do stosowania standardéw
emisyjnych w zakresie wprowadzania LZO do powietrza zgodnie z rozporzgadzeniem Ministra
Klimatu z dnia 24 listopada 2020 r. w sprawie standardéw emisyjnych dla niektérych rodzajow
instalacji, zrédet spalania paliw oraz urzgdzen spalania lub wspétspalania odpadoéw
(Dz.U. z 2020 r., poz. 1860).

Przedmlotowa instalacja IPPC nie jest zrodiem emisji zorganizowanej substanql
do powietrza. Z §30 ust. 2 powyzszego rozporzgdzenia wynika, ze LZO wprowadzane do
powietrza przez: systemy wentylacji grawitacyjnej, systemy mechanicznej wentylacji ogolnej oraz
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zawory bezpieczenstwa i zawory odpowietrzajgce w instalacjach do magazynowania LZO,

z wyjatkiem ich wprowadzania do powietrza przez urzgdzenia ochronne ograniczajgce emisje
LZO, traktuje sie jako emisje niezorganizowang. Zgodnie z przedtozong dokumentacjg w instalacji
IPPC zuzywane bedg gtéwnie alkohol etylowy i izopropanol oraz kwas octowy wykorzystywane
do dezynfekcji powierzchni w strefie produkcyjnej, do zwilzania filtréw i konserwacji kolumn oraz
sporzgdzania buforéw. Kwas octowy stosowany bedzie w uktadzie hermetycznym. W zwigzku

Z powyzszym, substancjami lotnymi emitowanymi z obszaru wnioskowanej instalaciji IPPC bedzie
etanol i izopropanol wykorzystywane do sanityzacji powierzchni w strefie produkcyjnej. Emisja
ww. substancji, w ilosci 6,2 Mg rocznie odbywac sie bedzie w sposdb niezorganizowany, poprzez
wentylacje ogéing pomieszczen. Zgodnie z art. 202 ust. 2a ustawy Po$ w pozwoleniu
zintegrowanym nie ustala sie dopuszczalnej wielko$ci emisji gazéw lub pytéw wprowadzanych
do powietrza m.in. w sposéb niezorganizowany.

We wniosku wykazano, ze emisja substancji wprowadzanych do powietrza nie bedzie
powodowac przekroczen wartoci odniesienia, okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Srodowiska
z 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.

Okreslone przez Gtéwny Inspektorat Ochrony Srodowiska tfo dla rejonu lokalizaciji
przedmiotowej instalacji wskazuje bardzo wysokie stezenia pytu zawieszonego PM2,5. Zgodnie
z informacjami przedstawionymi w przedmiotowym wniosku instalacja IPPC nie jest Zrodiem emisji
zorganizowanej pytu.

Zgodnie z art. 202 ust. 1 w zwigzku z art. 181 ust. 1 pkt. 2 ustawy Po$, jezeli ustawa nie
stanowi inaczej, w pozwoleniu zintegrowanym ustala sie warunki emisji na zasadach okreslonych
dla pozwolen na wprowadzanie gazéw lub pytéw do powietrza, pozwolenia wodnoprawnego
na pobdr wéd oraz pozwolenia wodnoprawnego na wprowadzanie $ciekow do waéd lub do ziemi,
bez zalecania jakiejkolwiek techniki czy technologii. W mysl| art. 224 ust. 1 pkt 2 ustawy Po$
pozwolenie na wprowadzanie gazdw lub pytéw do powietrza, oprocz wymagan, o ktérych mowa
w art. 188, powinno okresla¢ usytuowanie stanowisk do pomiaru wielko$ci emisji w zakresie
gazéw lub pytow wprowadzanych do powietrza. Zgodnie z powyzszym natozono na
Whnioskodawce warunek wyposazenia przedmiotowej instalacji w kréciec pomiarowy lub
przenoéne stanowisko pomiarowe jako naktadka na emitory.

Stosownie do zapisow art. 188 ust. 2b ustawy Po$ w pozwoleniu okre$lono numer
identyfikacji podatkowej (NIP) i numer REGON posiadacza odpadoéw, rodzaje i ilosci odpadow
wytwarzanych w wyniku funkcjonowania instalacji, ich podstawowy sktad chemiczny, wiasciwosci,
miejsce i sposob ich magazynowania i dalszego postepowania z nimi oraz sposoby zapobiegania
ich powstawaniu lub ograniczania ich ilosci i negatywnego oddziatywania na $rodowisko.
Przedstawiony we wniosku sposéb postepowania z wytwarzanymi odpadami zgodny jest
z wymogami okreslonymi w obowigzujgcych przepisach i zabezpiecza srodowisko przed ich
negatywnym oddziatywaniem. Odpady sg magazynowane selektywnie, w wyznaczonym do tego
celu miejscu magazynowym zlokalizowanym na terenie fermy, w sposéb zabezpieczajgcy przed
przedostawaniem sie zanieczyszczen do gleby, wdd podziemnych oraz na tereny sasiednie.
Wytworzone odpady, w zaleznosci od rodzaju, sg przekazywane uprawnionym podmiotom
do odzysku badz unieszkodliwienia.

Zgodnie z art. 188 ust. 2b pkt 8 ustawy Po$ w pozwoleniu okreslono warunki
przeciwpozarowe wynikajgce z operatu przeciwpozarowego i postanowienia Komendanta
Powiatowej Panstwowej Strazy Pozarnej w Powiecie Warszawskim Zachodnim.

Na potrzeby technologiczne instalacji nie jest ujmowana bezposrednio woda
powierzchniowa ani podziemna. Na potrzeby technologiczne instalacji woda dostarczana jest
Z ujecia wod podziemnych Rolniczej Spoétdzielni Produkeyjnej w Duchnicach, na podstawie umowy
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zawartej pomiedzy stronami. Dla realizacji procesu produkcyjnego muszg by¢ zapewnione
dostawy wody o odpowiednio wysokiej jakosci, ktorg zapewnia system uzdatniania wody bedgcy
na wyposazeniu instalacji. Woda wykorzystywana jest rowniez do utrzymania czystosci na terenie
instalacji oraz cele bytowe pracownikow.

Majac na wzgledzie powyzsze, zgodnie z art. 211 ust 6 pkt 8 ustawy Po$ w pozwoleniu
okreslono ilos¢ wody zuzywanej na potrzeby instalacji objetej niniejszym pozwoleniem.

Powstajgce w wyniku funkcjonowania instalacji scieki nie sg wprowadzane do waéd lub
do ziemi. Scieki przemystowe odprowadzane sg za posrednictwem zaktadowe;j sieci
kanalizacyjnej do zewnetrznych urzadzen kanalizacyjnych, na podstawie umowy z'Zaktadem
Wodociggow i Kanalizacji w Ozarowie Mazowieckim. Strumien sciekow wytwarzanych
w procesach biotechnologicznych opartych o linie komérkowe, ktére sg klasyfikowane jako
genetycznie modyfikowane mikroorganizmy (GMM), jest podczyszczany przed wprowadzeniem
do zewnetrznych urzgdzen kanalizacyjnych, w zaktadowej podczyszczalni Sciekdw.

Majgc na wzgledzie powyzsze, zgodnie z art. 211 ust. 6 pkt 7 ustawy Pos, w pozwoleniu
okreslono szacunkowg ilos¢, stan i sktadu Sciekow.

Zgodnie z art. 208 ust. 2 pkt 4 ustawy Pos, w przypadku, gdy eksploatacja instalacji
obejmuje wykorzystanie, produkcje lub uwalnianie substancji stwarzajgcej ryzyko oraz istnieje
mozliwos¢ zanieczyszczenia gleby, ziemi lub wéd gruntowych na terenie zaktadu, prowadzacy
instalacje winien sporzgdzic raport poczgtkowy o stanie zanieczyszczenia gleby, ziemi i wod
gruntowych tymi substancjami. Eksploatacja przedmiotowej instalacji obejmuje wykorzystanie
i uwalnianie substancji powodujacych ryzyko, nalezgcych do co najmniej jednej z klas zagrozenia
wymienionych w czesciach 2-5 zatgcznika | do rozporzadzenia 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
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1,

z pézn. zm.). Prowadzgcy instalacje zidentyfikowat uwalniane substancje stwarzajgce ryzyko,
przedstawit wyniki badan gleby i ziemi oraz wéd gruntowych. Tut. organ po analizie przedtozonej
dokumentacji ustalit zakres, sposob i czestotliwos¢ wykonywania badan zanieczyszczenia gleby
i ziemi substancjami powodujgcymi ryzyko oraz wykonywania pomiarow zawarto$ci tych
substancji w wodach gruntowych.

W decyzji nie okreslono warunkoéw i parametrow charakteryzujgcych prace instalacji-

w warunkach odbiegajgcych od normalnych, to jest maksymalnego dopuszczalnego czasu

utrzymywania sie uzasadnionych technologicznie warunkow eksploatacyjnych odbiegajgcych

od normalnych, warunkow i parametrow charakteryzujgcych prace instalacji, okreslajgcych
“moment zakonczenia rozruchu oraz moment rozpoczecia wytgczania instalacji, jak rowniez

warunkéw 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 odbiegajgcych od normalnych.

Ze wzgledu na usytuowanie instalacji oraz skale jej oddziatywania na srodowisko
w pozwoleniu nie okreslono sposobéw ograniczania oddziatywan transgranicznych.

W niniejszej decyzji okreslono ilosci zuzywanych surowcow, materiatéw, paliw i energii
istotnych z punktu widzenia wymagan ochrony $rodowiska, jak rowniez zawarto obowigzek
monitorowania procesow technologicznych poprzez prowadzenie ewidenciji ilosci zuzywanych
surowcow, materiatéw, paliw i energii i przekazywania ww. ewidencji organowi wtasciwemu
do wydania pozwolenia zintegrowanego oraz wojewodzkiemu inspektorowi ochrony srodowiska.

W zwigzku z tym, iz zaktad nie zalicza sie do zaktadow o duzym ryzyku wystgpienia awarii,
w decyzji okreslono obowigzki, co do postepowania w przypadku wystgpienia awarii. Zgodnie
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z:art..211 ust. 6 pkt 9 ustawy Po$ w niniejszej decyzji okre$lono sposoby zapobiegania
wystepowaniu i ograniczania skutkéw awarii oraz wymog informowania o wystgpieniu awarii.

W art. 195 ust.1 ustawy Po$ okreslono przestanki, ktérych zaistnienie moze spowodowaé
cofnigcie lub ograniczenie pozwolenia bez odszkodowania.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronom odwotanie do Ministra Klimatu i Srodowiska. Odwotanie
wnosi sie za posrednictwem Marszatka Wojewodztwa Mazowieckiego, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strony mogg zrzec sie prawa
do wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktéry wydat decyzje. Z dniem
doreczenia Marszatkowi Wojewédztwa Mazowieckiego o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
do,wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja staje sie ostateczna
i'pra'womocna, co oznacza, iz decyzja podlega natychmiastowemu wykonaniu i brak jest
mozliwosci zaskarzenia decyzji do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego. Nie jest mozliwe
skuteczne cofnigcie oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania, po jego
wptywie do organu.

Na podstawie rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 28 wrze$nia 2007 r. w sprawie
zapfaty optaty skarbowej (Dz. U. Nr 187, poz. 1330) potwierdza sie uiszczenie optaty skarbowej
w wysokosci 506,00 zt (stownie: piecset szse;’;_@;%gixch) w dniu 15 pazdziernika 2020 r.
na rachunek bankowy Urzedu m. st. Waréza\ﬂyinrkbnta 21 1030 1508 0000 0005 5000 0070.

z up. Marszatka WQjewo’dzt’Wé‘v“_;_,,, ’\

—

" ; .
~Marcin Podgorski '
Dyraktor Departamentu Gospedar Odpadami,
<"' Emisji Hozwelen Ziniegrewanyeh

Otrzymuja:

1. Pani Justyna Czaplewska — petnomocnik Polpharma Biologics Warsaw Sp. z o.o.
ul. Spotdzielcza 4, 05-850 Ozaréw Mazowiecki, Duchnice

2. ala
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