! ! Unité inter-départementale

Dkeacn Régionale de (Environnament, Cantal [ Allier | Puy-de.Ddme

de MAménagement et du Logement ke » Egulin « Frawrnt Equipe RIA
Auvergne-Rfdne-Alpes RePusLIGE FRANCAISE 7, rue Léo Lagrange

Alfalre sulvia par : Denlel PANNEFIEU

TéL:0473173723

Courvial : danjel.parnafieu@developpement-durabls.gouv.fr
Référence : 20180131-RAP-53-0101-rappory_insp_SANOR-1loct_v2

RAPPORT DE CONTROLE DE L'INSPECTION DES INSTALLATIONS CLASSEES

= s3iC 0056.0463
S°°ﬁ°BS£N°FI Priorité DREAL B PNO AE O sP O Autre

e Régime RAOE OpONC
63480 Vertolaye SEVESO R HAUT [OBAS

Activité principale : Fabrication, par voie chimique, de principes actifs pour la pharmacie
Date du contrdle : 11/10/2017
inspecteur(s) : Daniel PANNEFIEU et Flora CAMPS (DREAL/UID)

Type de contrile

& Inspection approfondie [ Inspection annoncée |& inspection planifiée
[ Inspection courante |0 Inspection inopingée  |L] Inspection circonstancielle
O inspection ponciuelle

Circonstances du contrdle

Plan de contrdle de 1a DREAL O pPiainte
O Incident/Accident du ...... O Autre :

. Rlsques chroniques
Prévention pollwtion des sols - examen suivi de 'état des réseaux de
collecte d’effiuents liquides et d'saux pluviales

Théma(s) du contréle = Exemen du suivi des niveaux de brult autour du site et des actions
d'améfioration effectudes ou prévues

Examen du plan de gastion des refets de solvants

Principale(s) installation(s) contrbléa(s)

»  Parcs de stockage de solvants
+ Colonnes d'abattage de COV

Référentiel(s) du contrdle

+ Arrété préfectoral d'autorisation n® 03/02123 du 24 juillet 2003 auiorisant la poursuite et fa
modification des activités de fabrication de principes actifs & usege pharmaceutique de [a sociéts
AVENTIS PHARMA SA [devenue SANOFI CHIMIE] et prescrivant des restrictions d'usage des sols,

» Dossler de mise A jour de I'dtude d'impact Rapport RACICEG0548-04 du 26 juillet 2013,

»  Arréié ministériel du 2 tévrier 1998 relatif aux prélévements et & la consommation d'eau ainsi qu'aux
émm:ﬂ de toute nature des instaltations classées pour la protection de l'environnement soumises
& autorisation,

o Ardtd ministériel du 23 Janvier 1997 relatif A [a limitation des bruits émis dans F'environnement par
les installations classées pour la protection de Fenvironnement,

«  Arrété ministériel du 26 mai 2014 relatif & la prévention des accidents majeurs dans les installations
classées mentionndes A [a section 9, chapitre V, tire ler du kvre V du code de lenvironnement,
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+  Manuel HSE SANOFI Vertolaye version 6.

Personne(s) rencontrée(s) et fonction{s)

Nom Soclétd Qualité

M. BONNIOT SANOFI Responsable HSE

M. MILLIERAS SANOFI Responsable Environnement

M. KACPZAK SANOFI Responsable Département

Technique

M. GEILER SANOFI Responsable Inspection

M. PULBY SANOFI Chef de projet — Etude de sols
X Exploitant

Copies DREAL : & Chrono B PRICAE B Celiute RIA
OAutre ;
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Constats de I'inspection

{ - Contexte

L'établissement est situé & proximité du centre du Bourg de Vertolaye dans le parc naturel régional
Livradois Forez ; la partie du site comportant les installations de production est traversée par un
torrent : Le Vertolaye ; Ia partie du site dédiée aux installations de traitement des effluents liquides
(STEP et incinérateur) est située en rive droite de la riviére La Dore ; elle jouxte La Dore.

Ce site élabore, par synthéses chimiques, de nombreux principes actifs pharmaceutiques
(actuellement 64 principes différents) aussi bien pour le groupe SANOF! que pour d’autres
laboratoires pharmaceutiques.

L'effectif actuel du site est d'environ 840 personnes (notamment 350 personnes en unités de
production, 120 personnes au Département qualité et 60 personnes au dépertement HSE dont 22
pompiers) auxquelles s’ajoutent environ 150 personnes de prestataires. Ce site a connu un tum-over
important (entre 2011 et 2017 : 217 départs et 328 arrivées); actuellement, la situation est devenue
plus stable.

Cet établissement est largement seveso haut en raison des grandes quantités de produits dangereux
qu'il peut avoir (gaz trés toxiques tels qu’HF, HCI et ammoniac, produits liquides ou solides trés
toxiques, produits trés dangereux pour I'environnement).

Le PPI s’étend sur un rayon de 1100 métres. Le PPRT s’étend sur des rayons d’environ 500 méires.

Ce site ancien (démarrage des synthéses chimiques en 1941) a souffert d’une longue période de
faible investissement ; depuis environ 10 ans, les investissements ont i€ trés fortement accrus el la
remise & niveau des équipements est bien engagée, notamment au niveau de la station de traitement
des effluents liquides qui a un bon rendement sur les poliuants usuels et qui a été complétée par une
4° étape de traitement au charbon actif afin de retenir plus de 90 % des perturbateurs endocriniens.
Ce type de trailement & une telle échelle est une premiére nationale,

Cet éablissement est certifié 1SO 14001 depuis 2000 (17 site ISO 14001 du groupe).

REr 2018013 1-RAP-63-0101-rapport_knsp SANOFI-110ct_v2 odt Poge Jsur?



Hl - Principaux constats effectués lors de la visite d'inspection
2.1 - Suites données a la précédente inspection :

sans objet: pas de constat émis lors de la précédente inspection sur les nuisances et risques
chroniques

Nota :

« la consultation réguliére de GIDAF permet de constater un fonctionnement trés satisfaisant
de la station de traitement des effluents liquides.

= I'examen des résultats de Ja surveillance des rejets de 1'incinérateur dans I'air transmis par
SANOFI le 12 septembre 2017 montre une sitvation globalement correcte : résultats des
contriles semestriels par un organisme compétent conformes, résultats du suivi en continu
avec quelques dépassements de valeurs limites de rejets pour COT et NOx

2.2 - Théme abordé lors de la visite ;

Prévention pollution des sols - examen suivi de 1'étet des réseaux de collecte d’effluents
liquides et d'eaux pluviales

Examen du suivi des niveaux de bruit autour du site et des actions d'asmélioration effectuées
ou prévites

Examen du plan de gestion des rejets de solvants
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Rl AM du2/02/1998  Il. Les canalisations de transport de (luides|Les plans suivanis dornent rune représenta-|
Article 4 paragraphe Il dengersux ou insalubres et de collecte|tion comecte des réseaux : ,
| d'effiuents pollués cu susceptiies de létre| - plan 31878 en révision CO1 du
| sont éfanches et résistent & Faction physique 9/02/2018 pour les réseaux deffiuents
| al chimique des prodults quelles sont Hquides (Eaux pour épuration biologique

susceptibles de contenir. Eles doivent &re| - EPEB) |

convenablement entretenues et fire Fobjet| . plan 24830 en révision K01 du
d'examens pérodiques appropriés pennetiant|  14/01/2016 pour les eaux pluviales (EP) |
de s'assurer de leur bor: éat

0% | Réréglementaire DETAILS va Objectifs da In prescription centrilée

[
En 2005, un conirble des canalisations |
Un schéma de tous les réseaux et un plan des |  avalt &4 eflectud.,
égouts sont dtablis par Fexpioliant, régulidre-| En ao0t 2017, SANOFI a engagé un nou-
ment mis A jour, nmanmemnpresdlaque| veau contrdle de ses canallsations de col-

modification notahle, et datés. lis sont tenus |  fecte d'EPEB et de ses canafisations d'EP.
la disposition de linspection des instaliations| Le 11 pciobre, la moitié de ces canalisa-
classées ainsi que des services diincendie et tions & éié contrdtée. [A la date du 14 dé-
de secours. cembre , plus de 90 % des canalisations
ont #i& contrildes -information donnde par
SANOF! Jors d'une réunion.]

' Lachavement de ces conirdles est prévy
| en janvier pour EPEB et en mars pour EP. |
| Une hiérarchisation des défauts consiatds
I

et un programme t'actions pour traiter ces

défauts seront établis,

Transmetira A I'inspectlon des ICPE une
. synthdse exposant fa hiérarchisation

des défauts et votre programme d'ac-

tions
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mi Réfrigementslre | DETAILS ou Objectis de Ia prosaription coatrilée |

R.! AM du 2/02/1998
Article 9

Lorsque (e ruisseflement des eaux phviales
sur des iokures, alres da siockage, voles ueJ
circulation, aires de stationnement et autres
surfaces imperméables est susceptible de/
présenter un risque d'entrainement
de polluion par lessivage des toltures, sois,
aires de siockage, elc,, ou si le milisu naturel
est pariculidrement sensible, un réseay de
coflecte des eaux phovisles est aménagé et
raccordd & un {ou plusievrs) bassin(s) da
confinement capable(s) de recueillir iz premier |
flot des eaux phniales,

|Les eaux ainsl collectdes ne peuvent ire
| rejelées au mifleu récepteur qu'aprés contrble

de lewr guakid et st besoln traitement
approprié. Leur rejet est dialé dans le temps
en tant que de besoln en vua de respecter les
valeurs limitas en concentration fixées par le

'| présent anéié,

RAf: 20180131-RAP-63-0103 - rappan_insp SANOFI 11ocs v2 odi

Constats lars dela vislite |

La recherche de substances dangeuuses‘
dans les emnx pluviales a montré Ia pré-|
senee des poliuants sulvants sans que les |
llmt rejetés ne dépassent fe seull d'exi-
gence d'un plan actions : chioroforme ou
trichlorométhane, 1-2 dkhoroéthane
{DCE), wéirachlorure de carbone (TCC) et|
Zinc. Les analyses effectuées depuls lulllet|
2018 sur (es EP ont montrd & nouveau {a |
de ces produits. [
Pour fe dichlorométhane, les teneurs me- |
surées dtaient comprises enire 5 pgll et 6 |
mgh et les flux rejetés étaient comprls
entre moins de 1 g/ et 1,7 kg/] . Les ana- |
lyses elfectudes depuls Julllet 2016 ont |
|
|

donné des résultats similaires,

R2-1: Faire connalira & l'inspection :

¢ vpire analyse des causes réellas ou
supposées de cette présence anor-
male de poliuants dans les EP,

* {es actions prévues pour éviter les re-
jets de ces polluanis dans laDora et |

= {es actions prévues pour éviter la pré-
sence de ces polluants dans les EP.

ﬂg-z ; Prévoir, en outre :
un moyen de sulvl en contnu de la
poliution éventuelle des eaux plu-
viales, notamment avec des équlpe-
ments tels que la totaliié des sul-
vants: pHmitre, conductivimitre,
COTmétre,

+ une orlentation des eaux vers la STEP |
en cas de constat de pollution par le
moyen da sulvl mentionné ci-dessus,

Les eaux des toltures de certains hlll-l
ments de production, notamment 800, 850

at 900, sont envoyées dans le réseaun des

eaux pluviales,

R2-3 : Vériffer sl les eaux des tolts des bé-

timents envoyées vers le réseaw EP ne

sont pas polluées ou susceptibles de I'dtre

occasionnellement,

Puge 6 srd



 DETAILS ou Objectf de la prescriptian contrdlée | Coustats lors de Ia vislte |

R3  APdu24juillt2003 | Niveau acoustques Himiles admissibles en li- Le dossier de demande d'autorisation d _'i

| R4

Réf 20180131-RAP-63-0101-rappont_insp_SANOFI-11ocs_v2odt

-

23°01/1997
Article 3

AM du 202/1998
Anticle28-1

Artcle 13.1.3 ¢t AM du ! mite de propridté et valeurs limites d'émer- ploftation &abli en 2013 pour le projet de puri-
| gance en péricdes noctumes + dimanches et fication de bichydrocortisone falsait appa-

ralre, sur la pédode 2006 - 2011 des dépas-
sements de valeurs imites en mentionnant un
grand nombre d'améfiorations apporides aux
| équipements du sile ce qui atestali d'une dé-
|marche d'améticration permanente,
il.u résuitats des mesures de bruit effec-
| tuées en 2018 font apparaitre uns dégrada-
tlon.
Méme si des actions menées au tire de la
sécurité {du type abaltage ou réduction de la
hauteur de cenalns arbres afin d'éviter leur
chute sur des équipements dangereux en cas
|de vent fort) expiquent une dégradation &n
certains points, ['accrolssement de vos émis-
sions acoustiques en Bmites de site et au-de-
Ia n'ast pas accaeptable. tin plan d'actions
fondé sur une analyse pertinente dolt &tre
définl puls mis en ceuvre. Une action parti-
culidre est A mener au niveau du point 2
(situé en partle haute du site & PEst du
parc & solvants) en ralson d'émergences
Hevées,

Transmettra & Minspection les dispositions |
prévues pour eifectusr cetie analyse puis
définir la plan d'ac!lnns. i

lours iérids et en périodes diumes

Tout exploitant d'une installation consommant 'L'uamen des modalités d'évaluation du1

plus d'une tonne de solvanis par an met en
place un plan de gestion de solvants, mention-

rejets de solvanis a {zlt apparsaitre de po- |
tentielles Incertitudes notables, notam-|

nant notamment les enirées et les sorties de |ment sur les COV retenus par les sys-
solvants de Yinstallation. Ce plan est tenus 4 1a | tmaes de traltement du slte, en particulier
disposition de linspection des installations | le taux de 85 % de métabolisation dans la
classées, STEP

Si la consommation annuelle de solvant de Pour [‘évaluation des rejets de I'année
Finstaliation est supérigure & 30 tonnes par 2017, SANOFI doit apporier des Justifica-
an, lexploitant transmet annuellement & tions supplémentalres.

Finspection des installations classées le plan

|de gestion des scivanis el Minforme de ses En outre, la consommation annuelle du

| actions visant & réduire leur consemmation.

site étant supérieure & 30 tonnes par an, |
SANOF! doit transmettre chaque année
son plan de gestion des solvants en indl-
quant ses actions visant A rédulre feur
consommation. |
Cela dtent, les rejets tolaux en COV par le!
site sont conformes & [a valeur maximale de|
594 de Ia quantité annuelie totale de solvants |
utlisés, |
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l-—j Réfriglementalre | DETAILS ou Objeetifs dela prescription coatrdlie Comstislersdetavisie |

R5  AM du 201998 l.achimleﬁne ha:mmimemlﬁvem
| Chapitre 1X ,polmZSdel‘anldaao
Surveillsnce des effets  Les exploitants des Installations qui re]euent
sur ['cnvironnement dans tatmosphire plus de : ke dossler de demande d'autorisation d'ex-
Section | | ploktation établl en 2013 pour le projet de purl-
Surveillance de V'air lsoknmaemumsésorgaruquesuuzokqm fication de hlohydrocotﬁsom comporte une
Article 63 dans le cas de compasés visés A [annams B, | évaluation quanttative des risques sanitalres
tris ditaiiiée qui conclut que pour le risgque fié
asmmruuneswvellancedelaquamtdel‘alr aux rejets atmosphériques du site, les nl-
| ou des reiombées (pour les poussidres), |veaux de risque sont Inférews aux valeurs
Les méthodes de préidvement, mesure el|repdres mals en resiem proches.
analyse, de référence en vigueur A la dale de SANDH;préwunEgIB%m?m
‘arrité quées | pagnes de mesures de C atmo
‘ : SR on < anniexe [ ». | sphére autour du site (durée = 2 semaines
Le nombre de points de mesure et les|pour chagque campagne).
condiions dans lesquefies les appargils de Transmattre A linspection :
mesura sont Installés et exploitds sont fixds| « les périodes et modalitds prévues
sous |8 conirdle de finspecton des! pour ses campagnes,
Installations classées. = e rapport final de ces 4 campagnes et
ia comparalson avec les données
Les émissions diffuses sont prises en compte, | prises en compte dans I'évaluation
|Les exploitants qui parﬁcbenttunrésemde quantitative des risques sanitalres
|mesure de la qualité de Fair qui camporte des  Nota : le projet de collecte des émissions de |
|meswres du polluant concemé peuvent 8ira COV émises par les atefiers de produc-
dispansds da cette obligation, sl le réseau tlon permeitra une réduction imponante |
existant permel de survellier comectement les des rejels de COV du sie; [a mise en’
elfets de leurs rejots. euvre effective deceproietsetaobmnue

Dans tous les cas, (a vilesse et la directlon du o 2020
[ vent sont mesurdes et anregistrées en continu
| sur Minstaflation classée aviorisée ou dans son |

| epvironnement proche. |

i = i

2.3 - Autres constats effactués lors de l'inspection du 15 novembre 2017 :

| DEVAILS ou Objcctifs dets | Constats lors de Is viske
Ik prescription n_utrﬂéc l
|
| Néant Néant

2.4 - Appréclation globale ;

Globalement, |l rassort de cette inspection les éléments suivants :

SANOFI! a déployé de grands eHorts pour obtenir un nouveau contrBle de qualilé de 'ensemble de ses
réseaux de collecle des effluents liquides et d'eaux pluviales {colt d'environ 500 000 € hors traitement des
défauts). Ce contréle sera bientdt achevé et les défauts constatés seront priprisés.

Dans les eaux pluviales, la surveillance eflectuée en 2017 (une mesure chaque mais) & confirmé les
résultals obtenus lors de la recherche de substances dangereuses dans les eaux (RSDE) : présence de
dichlorométhane (DCM), chioroforme ou trichlorométhane, 1-2 dichosoéthane (DCE), tétrachlorure de
carbene (TCC) et Zinc, SANOF! doit rechercher les causes de la présence anormale de ces pofiuants et
metire en ceuvre des actions pour traiter ce probléme. Nota : |as actions an cours pour dépalluer les sols les
plus poilués du site qui donnent déja des résultats Intéressants et les futures actions de réparation des
défauts des tuyauteries de collectz des eaux pluvisles devraient améXarer cente situation ; toutefois, & ce jour,
il n’est pas possible de savulr sl cela suffira.

Les impacts sonores du site n'ont pas été réduits depuls 2011; ils restent au-dessus des exigences
réglementaires ; une analyse pertinente est nécessaire pour identifier les sources prépondérantes du site et
ainsi définir un programme d'action efficace. SANOFI n'a pas &té en masure de donner des éléments sur les
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améliorations effectuées pour la réduction des nuisances sonores depuis 2011, fin de la pérdade prise en
compie dans l'dtude dimpact intégrée dans le dossier de demande d'autorisation d'exploitation &tabll en
2013 pour le projet de purification de bichydrocortisone. Le rythme du plan d’action mené de 2006 & 2011
exposé dans ce dossler semble avoir 6t nettement réduit. SANOFI doit renforcer neltemeant son action pour
rédulse les émissions acoustiques de son site, en commengamt par le secteur du point de mesure n*2 pour
leqquel les émergences sont importantes,

L'évaluation des rejets da sofvants dans l'air mérite des justifications complémentaires, notamment en ce qui
cancemne les systémes de traftement Intemes du site (quantités de solvants enantes notamment et taux
d'épuration sur ces polluants par la STEP). Le programme de collecte des COV émis par las ateliers de
production qui se finira en 2020 permettra une réduction importanie des rejets dans Fair, Ce programme qui
peut induire des risques accidentels importanis (risque d'expiosion au niveau des canalisations de collecte et
de transport du site vers I'Tncinérateur) nécessite des éludes trés approfondies ce qul explique le délal de
2020. Ce réseau de collecte comportera notamment un collecteur de 1500 matres de long.

SANOF! a prévu de falre effectuer, en 2018, par ATMO Auvergne-Rhéne-Alpes, une campagne de mesure
de COV dans I'air autour du site sur 4 périodes d'une durée individuelle de 2 semaines.

En conclusion, SANOF] déploie des efforts importants pous réduire les nuisances
induites par son site mais il reste encore des points importants & améliorer .

2.5 - Autres éléments recueillis
Aucun.

Suites données par l'inspection
Ohservations ou non conformités & tralter par courrier
O Proposiion de suites administratives (APMD, amende administrative, consignation, etc.)
E Propesition de renforcement, madification au mise & jour des prescriptions
Autre(s) :

Synthése des sultes :
Cetie visite a permis de relever des non-conformités vis-a-vis des prescriptions examinées, ainsl que des
points faisant l'objet d'observations. L'exploitant devra fournir, dans un délai de 3 mois aprés réception du

présent rappor, les éléments permettant de justifier de la mise en ceuvre des actions cormectives
nécessaires pour les lever,

Signature das inspecteurs Vérificateur Approbateur
le 23/02/2018 le 36y 2'018 1e 3% 22018
Les inspecteurs de
Fenviconnement
La Chef du Pble

Risques Ch t

(Jpf=
,'@“’ﬁéb Yves-Marle VASSEUR Q;;; ASSEUF;

Danlel PANNEFIEU
Flora CAMPS

Pidces jointes le cas dchéant: Aucune
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