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a la directive européenne IED sur les émissions industrielles

RAPPORT DE L'INSPECTION DES INSTALLATIONS CLASSEES
4 Monsieur le PREFET de la HAUTE GARONNE

Par bordereau du 16 décembre 2015, M. le Préfet transmet & ’inspection des installations
classées le dossier de mise en conformité au titre de la directive IED sur les émissions industrielles
de Ia société Unither Liquid Manufacturing 4 Colomiers. Par bordereau du 13 mai 2016, M. le
Préfet transmet & ["inspection des installations classées le rapport de base au titre de la directive IED
sur les émissions industrielles de la société Unither Liquid Manufacturing a Colomiers. Ce rapport
examine les suites a donner a ces dossiers.

1 - PRESENTATION DE LA SOCIETE

La société Unither Liquid Manufactoring exploite & Colomiers une usine de fabrication de
médicaments. I} s agit de sirops, de produits liquides et pateux (suppositoires, ovules, crémes et
gels). Cette usine était exploitée par la société Sanofi jusqu’en 2009. Elle est réglementée par
Iarrété préfectoral du 14 mars 2003, complété par 1"arrété préfectoral complémentaire du 17 janvier
2008, qui mentionne les rubriques de la nomenclature suivantes :
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Désignation des installations ' Capacité

[nstallations de réfrigération ou de ; ; |
compression fonctionnant 3 des : ! j !

pressions effectives supérieures 4 10° Puissance absorbée totale sur Je site ; |
Pa comprimant ou utilisant des fluides - | 2920-2a ¢ A !
! i

ininflammables et non toxiques. La pour la réfrigération : 541 kW

puissance absorbée est supérieure

| |
500 kW, ; } |
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Installation de compression |
fonctionnant & des pressions effectives |
supérieures 4 10° Pa comprimant ou |
utilisant des fluides inflammables et

. . . compression : 223 kW
hon toxiques. La puissance absorbée

. , I |
Puissance absorbée totale en ' 29202 D f
est supérieure 4 50 kW mais inférieure ( (

—

-4 500 kW, |

-Combustion, lorsque I'installation ;

consomme exclusivement, seuls oy en | Chaudiére au gaz
mélange, du gaz naturel, des gaz de P=3750 kW

1
|
pétrole liquéfiés, du fioul domestique, ‘! Un groupe électrogéne de 700 kVA,
du charbon, du fioul lourd ou de Ia ! so0it 560 kW
biomasse, a I'exclusion des
installations visées par d'autres f
rubriques de Ia nomenclature (.- !
La puissance thermique maximaie de
l'installation est supérieure 4 2 MW

Puissance totale : 4 342 kW
mais inférieure a 20 MW. ,J ﬁ/
. . e e . - -n—_._,m-—a_.,m—_.t_ﬁm-—_‘_"w-_‘_ﬁm—_,,. l n—‘_mw——mv_h,_r___
| |
26 |
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|
Un groupe électrogéne de 40 kVA, |
soit 32 kW }

Fabrication et division en vue de la 7
préparation de médicaments 3 usage
humain ou vétérinaire, ¥ compris
jusqu'a obtention de la forme
galénique, en dehors des officines de
pharmacie non hospitaliéres, }

Stockage de matiéres, produits ou
substances combustibles en quantité
superieure a 500 t dans d’es entz'?pots ! Un magasin de 43 605 m’ 15102
couverts. Le volume de I'entrepit :

etant supérieur ou égal & 5000 m" majs :

inférieur 8 50 000 m’. : J

L _H._ﬁ._%_km_ﬁm__“_m%k*%mj
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- 1 cuve enterrée de 10 m* de fioul

Désignation des installations Capacité Régime
: . clature ;
Dépot de liquides inflammables -Tecuvede 10 m* et 1 cuve de 15 i ! ?
représentant une capacité équivalente limitée & 12 m*d'éthano] : 22 m?* J | i
totale supérieure 3 10 m* mais -2 cuves de 7 m’ de f j |
inférieure ou égale 4 100 m° ~diméthoxyméthane : 14 m® | |
- I cuvede 1,2 m* d'isopropanol } )
- solvants de laboratoires représentant g- j
-une capacité de 0,5 m* ! |
- produits conditionnés : 58 m* { 1432-2b ¢ D
f

|
‘double enveloppe avec détecteur de f
fuite : Ceq = 0,4 m?

- 2 cuves aériennes de fioul de 500 L
€t 1000 L : Ceq= 0,3 m® /
|
 Capacité totale ¢quivalente : 96,4 m® | F
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Installations de mélange ou d'emploj | T

de liquides inflammables par simple ’ f |

‘méelange A froid, Ia quantité totale g 33.2 tonnes 11433-Ab! D
-€quivalente étant susceptible d'étre ’

présente dans I'installation étant f f
supérieure 4 5 t, mais inférieure a 50 t } f

Ateliers de charges d'accumulateurs, |
Ia puissance maximale de courant

continu utilisable pour cette opération
€tant inférieure & 50 kW |

T e —— 1, —._,‘n_ﬁﬁn_‘_m.“___m_ﬁn—‘_mm_d_,__ﬁm—d_“ .-—um-—._.j——,..—_"__l

26 chargeurs et 1 atelier de charge [ P
puissance totale = 55 kW 2925 | D

—
|
|
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1T - MODIFICATIONS DE LA NOMENCLATURE ET DES INSTALLATIONS

Par décret du 30 décembre 2010, la rubrique 2920 correspondant aux installations de
compression a été modifiée. Elle ne concerne plus que les installations de plus de 10 Mw
comprimant des fluides inflammables oy toxiques, ce qui n'est pas le cas de Unither Liguid
Manufactoring. L' établissement est désormais non classé pour cette activité,

Le décret du 2 mai 2013 a créé de nouvelles rubriques « IED », c'est-a-dire des rubriques
correspondant aux activités soumises a la directive IED sur les emissions industrielles, 11 a

chimique d'estérification. En conséquence, le site est soumis 3 cette rubrique, qui n'a pas de seuil en
volume, et qui correspond au régime de I'autorisation, Le site bénéficie de antériorité puisque
P'activité existait avant la création de la rubrique.

La rubrique 2685 (fabrication de meédicaments) g été supprimée par décret du & Juillet 2009,
La rubrique 1185 concernant emploi de gaz a effet de serre fluorés a ét¢ modifice par

décret du 26 novembre 2012, puis remplacée par la rubrique 4802 par le décret du 3 mars 2014,
L'exploitant est désormais soumis a déclaration pour cette rubrique. Il bénéficie de I'antériorité pour




cette activité,

En ce qui concerne les liquides inflammables, 1a rubrique 1432 de Ia nomenclature a été
remplacée par plusieurs nouvelles rubriques par le décret du 3 mars 2014. Le fioul est désormais
visé par la rubrique 4734, dont le seuil de déclaration est 50 t. La cuve de fioul de 10 m® et la cuve
de 1 m® ont été remplacées par une cuve de 2.5 m". Avec la cuve existante de 500 L, le site stocke
3 m® de fioul. soif 2.52 1. Le site est non classé pour cette rubrique. L'éthanol (22 m’, soient 17,38 1)
est visé par la nouvelle rubrique 4331, dont le seuil de déclaration est de 50 t. Les 2 cuves de 7 m?
de diméthoxyméthane sont ¢galement visées par cette rubrique (12.3 t). La cuve d’isopropanol a été
supprimée. Les quantités stockées de matiéres premiéres liquides inflammables (appelées produits
conditionnés dans [ arrété préfectoral duy 17 Janvier 2008), essentiellement des ardmes, ont
fortement diminug. Ay total, I'exploitant déclare dans son courrier du 2 février 2016 qu’il stocke

La rubrique 1433 (mélange et emploi de liquides inflammables) a été supprimée par le
décret du 3 mars 2014.

Le libellé de Ia rubrique 1510 relative aux entrepdts de stockage de matiéres combustibles a
eté modifié, sans changement sur le régime,

La puissance de charge d’accumulateurs (rubrique 2925) a été augmentee, sans changement
sur le régime {déclaration).

Par courrier du 2 février 2016, I'exploitant indique qu’il stocke 13,2 t de produits toxiques
solides de catégorie 3 de toxicité par voie orale relevant de la nouvelle rubrique 4140.1 et

*  sous 3 mois, de préciser s'j] bénéficie de I’antériorité our la rubrique 4140.1, et si non, de
p q

* sous 6 mois, de réaliser un récolement aux prescriptions de arrété ministériel du 13 juillet
1998 (prescriptions applicables aux sites nouveayx ou existants selon le cas),

Lors de I"inspection du 12 avril 2016, il a été constaté que Pexploitant stocke actuellement
enire 3,125 et 4.125 ¢ d'Oxyanios. La fiche de données de sécurité mise a Jjour a été transmise par
courriel du 4 mai 2016. Au vu des mentions de dangers de ce mélange, il doit étre classé dans la
rubrique 4441 de la nomenclature des installations classées (liquides comburants) et non pas dans la
rubrique 4421 (peroxydes organiques) comme I'indiquait le courrier dy 2 février 2016 basé sur
I"ancienne fiche de données de sécurité. Le régime correspondant est celui de la déclaration (jusqu'a
50 1). L'exploitant ne bénéficie pas de I"antériorité pour ce produit, il devra transmettre ay préfet un
dossier de modification relatif & cette activité. Ceci Juj a ¢té¢ demandé dans [e rapport d’inspection
du 12 avril 2016. sous 3 mois. Par courriel du 23 Juin 2016, "exploitant propose de retenir une
quantite de 6 t, ce qui ne modifie pas le régime. Cette quantité est retenue dans Je projet ci-joint,

Le nouveau tableay de classement est le suivant :
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rubrique Désignation des activités i Volume autorisé : Régime
Fabrication  en  quantité  industrielle par 1 |
transformation chimique ou biologique de produits | - ( f
3450 ‘pharmaceutiques, y compris d'intermédiaires f J A }
‘Stockage de matiéres ou produits combustibles en f i‘ !
quantité supérieure & 500 t dans des entrepéts )
1510.3  couverts, le volume des entrepdts étant : { Un magasin de | D !
. e 43 605 m’ |
3. Supérieur ou égal 4 5 000 m* mais inférieur a }
50 000 m* li '
— - — B e et ! — ‘_;_
 Combustion ' Une chaudiére au gaz de | j
'A. Lorsque linstallation consomme exclusivement,! 3,75 MW . f f
: seuls ou en mélange, du gaz naturel, des gaz de| Un groupe électrogéne
2910.A.2 pétrole liquéfiés, du fioul domestique, du charbon, | de 0>5§ MW . f D }
. -des fiouls lourds, de la biomasse [..], si la! Ungroupe électrogéne :
‘ de 0,032 MW |

i

) . o Puissance totale : f
. ‘2. Supérieure 4 2 MW, mais inférieure a 20 MW 4.342 MW

e ’ _

, 26 chargeurs + 1 local de
?Ateliers de charge d’accumulateurs, la puissance

2925  maximale de courant continu utilisable pour cette
1opération étant supérieure a 50 kW

puissance thermique nominale de I'installation est : }

(85,5 kW) + | local de |
' charge centrale de pesée |
| (4 kW)

{ Puissance totale :
f

|

. . [

charge magasin général i
b

|

{

89,5 kW

- Toxicité aigué catégorie 3 pour la voje d'exposition | |
corale (H301) dans le cas ot ni la classification de| i
toxicité aigué€ par inhalation ni la classification de/
toxicité aigué par voie cutanée ne peuvent étre! f
“établies, par exemple en raison de l'absence deg }
4140.1 données de toxicité par inhalation et par voie, 13,2 |

‘cutanée concluantes.

{
: |
1. Substances et mélanges solides, la quantité totale|
susceptible d'étre présente dans linstallation étant : '

'b) Supérieure ou égale 4 5 t, mais inférieure 4 50 t

44412 Liquides comburants catégorie 1, 2 ou 3, la quantité, J
totale susceptible d étre présente dans Iinstallation !
étant : y‘ 6t f

|
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. Désignation des activités Volume autorisé ‘Régime
rubrique - : :

48022.a Gaz i effet de serre fluorés visés a I'annexe I du: ] ‘
réglement (UE) n°517/2014 relatif aux gaz 4 effet. (

~de serre fluorés [...] ou substances qui appauvrissent f
la couche dozone visées par le réglement (CE) i )
)

n° 1005/2009 (fabrication, emploi, stockage) ;

2. E.mp‘l()l dans des équipements clos en 520 kg
exploitation, :

a) Equipements frigorifiques ou climatiques (y
‘compris pompe & chaleur) de capacité unitaire
‘supérieure 4 2 kg, la quantité¢ cumulée de fluide
. susceptible d'étre présente dans linstaltation étant |
 Supérieure ou égale 4 300 kg |

i

:
i
!
!
© 4331  Liquides inflammables de catégorie 2 ou catégorie|
: '3 & l'exclusion de 1a rubrique 4330, la quantité| )
totale  susceptible d'étre présente  dans Jes| 49,8 t f NC
‘installations ¥ compris dans les cavités souterrainesf I
étant inférieure 3 50 ¢ E

f
|
]
?.W___*__%J;wﬁ_um_* I _‘.._%W_M_M_wiﬁ%_ﬁ_% _____ J_ﬁ__ﬁ__,

Il - EXAMEN DU DOSSIER DFE MISE EN CONFORMITE IED

Larticle R515-82 du code de Penvironnement précise que les installations existantes, qui
n’étaient pas concerndes par la directive IPPC, mais qui sont concerndes par la directive IED
(appelées IED nouveaux entrants), doivent respecter les dispositions des articles mentionnés 3
l'article R. 515-81 et celles dy premier alinéa de l'article L. 5 15-28 au plus tard le 7 juillet 2015, A
cette fin, elles devaient remetire avant le 7 janvier 2014 un dossier de mise en conformité dont le
contenu est identique 4 celui du dossier de réexamen prévu A l'article R. 515-72. Elles doivent
Joindre 4 ce dossier le rapport de base.

Larticle R.515-72 du code de I'environnement décrit le contenu attendu du dossier -
I° Des compléments et ¢léments d'actualisation du dossier de demande d'autorisation initial portant
sur !
a) Les mentions des procédés de fabrication, des matiéres utilisées et des produits fabriqués :
b) Les cartes et plans :
¢) L'analyse des effets de I'installation sur l'environnement ;
d) Les compléments 3 I'étude d'impact portant sur les meilleures techniques disponibles prévus au
I° du 1 de I'article R.515-59 accompagngs, le cas échéant, de I'évaluation prévue au I de Farticle
R.515-68.
2° L'analyse du fonctionnement depuis le dernier réexamen ou, le cas échéant, sur les dix derniéres
années. Cette analyse comprend :
a) Une démonstration de 13 conformité aux prescriptions de I'arrété préfectoral d'autorisation ou & Ia
réglementation en vigueur, notamment quant au respect des valeurs limites d'émission ;
b) Une synthése des résultats de la surveillance et du fonctionnement -

1. L'évolution des flux des principaux polluants et de Ia gestion des déchets ;

. La surveillance periodique du sol et des eaux souferraines prévue au f de l'article

610




R.515-60 ;
i Un résumé des accidents et incidents qui ont pu porter atteinte aux intéréts mentionnés 3
l'article L.511-1 ;
¢) La description des investissements réalisés en matiére de surveillance, de prévention et de
reduction des pollutions.

crence pour les meilleures technologies disponibles est le
BREF (Best REFérénce) « chimie fine organique » (OFC) d’ao0t 2006, en attendant la parution des
conclusions sur les meilleures technologies disponibles,

Le dossier indique que les effluents industriels ne respectent pas les valeurs limites de rejet
en ce qui concerne les paramétres DCO et DBOS5. Ce point fait I"objet d’un chapitre séparé du
present rapport.

L'établissement étant désormais concerné par la directive IED, les prescriptions applicables
doivent étre complétées par les obligations découlant de cette directive. Notamment, une
surveillance périodique de 1a qualité des eaux souterraines et des sols est prescrite. De plus, les
meilleures techniques disponibles & un cott économiquement acceptable doivent étre imposées, en
référence au document BREF de la chimie fine organique d’aotit 2006.

Le projet de prescriptions ci-joint reprend les meilleures techniques disponibles applicabies
au site, notamment :
* lobligation de réutiliser les solvants pour autant que les exigences en matiére de pureté le
permettent,
* une valeur limite en AOX dans les rejets aqueux de 0,85 mg/l en moyenne annuelle,
* une valeur limite en zinc dans les rejets aqueux de 0,5 mg/l en moyenne annuelle,
* lamise en place d’un systeme de management environnemental.

IV - EXAMEN DU RAPPORT DE BASE

présent 3° [substances ou mélanges dangereux pertinents mentionnés  l'article 3 du reglement (CE)
n° 1272/2008 du 16 décembre 2008 relatif 4 la classification, 3 I'étiquetage et a I'emballage des
substances et des mélanges].

Le rapport de base du 11 avril 2016 comporte I'ensemble de ces cléments. L’exploitant a
identifié Ihistorique du site et les polluants potentiels. I} a implanté un 4¢ piézomstre. Il 3 reéalisé
des analyses d eaux souterraines sur les 4 piézométres du site et sur 13 prélévements de sols, sur les
parametres pertinents.
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analyses effectuées. Elles devront &tre refaites tous Jes 10 ans, comme le prévoit la directive IED,
Cette prescription est reprise dans le projet de prescriptions ci-joint,

Les analyses d'eaux souterraines ne montrent pas de poltution due 3 Pactivité du site. 1 ya
cependant quelques anomalies en arsenic, plomb et ammonium, qui pourraient étre liées au fond
géochimique et qui ne deépassent pas les valeurs limites de I"arrété ministériel du 11 janvier 2007
pour la qualité des eaux brutes destinées 4 la consommation humaine. Il v a aussi une teneur élevée
en nitrate sur I'un des piézométres. Le terrain étajt agricole jusqu'en 1984, Les analyses d’eaux
souterraines devront étre refaites tous les 5 ans, comme le prévoit la directive IED. Cette
prescription est reprise dans Je projet de prescriptions ci-joint.

V-REJETS AQUEUX

de Ginestous, qui a un meiileur rendement, et qui a établi une convention de raccordement avec
I'exploitant. comportant des valeurs limites de rejets différentes, le 6 décembre 2005, Cegs valeurs
limites de rejet sont celles de I’arrété ministériel dy 2 fEvrier 1998 modifié, relatif aux émissions des
installations classées soumises & autorisation,

Lors de 'inspection du 5 février 2015, il a été constaté que i’exploitant ne respectait pas ces
valeurs limites de rejet en ce qui concerne le PH, et la concentration en DCO et en DBOS. 11 2 &1
mis en demeure de leg Tespecter par arrété préfectoral du 25 février 2015, L’arréié ministériel dy
2 fevrier 1998 (article 34) prévoit des concentrations dérogatoires pour la DCO et 1a DBOS (mais

traitement pour {a station de Ginestous qui acceple ces effluents, notamment parce qu’ils sont trés
biodégradables, i indique qu‘une dérogation peut étre accordée conformément 3 Particle 34 de
Farrété ministériel du 2 février 1998, La nouvelle valeur limite provisoire pour la DCO est
4000 mg/l. La nouvelle valeur limite provisoire pour la DBOS est 2500 m g/1. Lexploitant a indiqué
qu’il allait réaliser des travaux sur son bassin de lissage. de facon 3 respecter les valeurs lmites
standard avant fin 2018. Les valeurs limites sont mises 3 Jjour dans le projet d’arrété ci-joint,
dérogatoires Jjusqu’en 2018. puis les valeurs limites de arrété ministériel seront applicables. Des

valeurs limites sont ajoutées pour les eaux pluviales.

En ce qui concerne [eg parametres a contrdler périodiquement. i] est nécessaire d’ajouter les
AOX (composés organiques halogénés). le zing, le cuivre et |e chloroforme, qui sont présents dans
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les effluents.

En ce qui concerne les fréguences de mesure, le débit devra étre mesure en continu,
conformément a | article 60 de I'arrété ministériel du 2 février 1998, Compte tenu des dépassements
récurrents pour le PH. il devra également étre mesuré en continu. Les AOX, le cuivre et Je
chloroforme devront étre controlés trimestriellement. e zinc devra étre mesuré mensuellement.

correspond au seuil au-dela duquel un plan d*action de réduction est nécessaire conformément 3 Ia
circulaire du 27 avril 2011 relative 4 I'action RSDE - recherche des substances dangereuses dans
I'ean.

VI - GARANTIES FINANCIERES

L'arrété ministériel du 12 février 2015 a modifié Varrété ministériel dy 31 ma; 2012 fixant Ia
liste des installations classées soumises 3 Fobligation de constitution de garanties financiéres en
application du 5° de I'article R.516-1 du code de 'environnement, Les fabricants de médicaments
concernés par la rubrique 3450 de |a nomenclature des installations classées sont listés 4 l'annexe |
(al'exclusion des procédés de transformation biologique).

Larticle 3.2.3. - Déplacement des engins de secours a Iintérieyr de I'établissement impose : « Pour
permettre le croisement des engins de secours, tout trongon de voie engins de plus de 100 métres
linéaires dispose d"au moins deux aires dites de croisement, judicieusement positionnées, dont les
Caracteristiques sont [...]» Cet article n'est pas applicable aux installations existantes avant la
parution de I"arrété. il nest done pas applicable au site de Unither Liquid Manufacturing. Dans Je
rapport d’audit transmis le 16 février 2016. I'exploitant indique qu‘il est non conforme & cet article,
puisque les voies de circulation Est et Nord pouvant €tre considérées comme des voies engins ont




sollicité I’avis des services de secours, qui se sont rendus sur place, et qui ont indiqué par courriel
que les caractéristiques des voiries dy site répondent parfaitement 3 leurs attentes, que ce soit en
termes de largeur, de croisement oy de retournement,

Le projet de prescription indique 3 Particle 3 ; « Les dispositions des arrétés ministériels
existants relatifs aux prescriptions générales applicables aux installations classées soumises a
déclaration sont applicables aux installations classées soumises 2 déclaration incluses dans
I'établissement des lors que ces installations ne sont pas régies par le présent arrété préfectoral
d'autorisation. » 1] précise & Iarticle 7.2.2.2 - « Il n’est pas nécessaire de créer des aires dites de
croisement sur les voies engins Est et Nord. »

VIII - CONCLUSION ET PROPOSITIONS

L'inspecteur de 'environnement

Moy,

Aurélie FILLOUX

Vérifié, et validéle 22 {oc /44,
Pour le directeur par subdélégation,
L'inspecteur de I'environnement

Julie BENOIT
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