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Rapport de contréle de I'inspection des installations classées
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Nom et adresse de I*établissement contrdlé Codec DREAL
SANOFI PASTEUR s3IC 61-3644
Campus Mérieux Priorité DREAL EIPNO AE O SP CJAutre
1541, avenue Marcel mérieux Régime BAOE OpONC
69280 MARCY L'ETOILE SEVESD O sauT OBAS

Activité principale ; Fabricetion de vaccins

Date du contrdle : 24/07/2018

Inspecteur(s) : Frédérique GAUTHIER accompagnée de Magalic ESCOFFIER

Type de contrile
Inspection approfondie |l Inspection annoncée |0 Inspection plamifice

(] Inspection courante B Inspection inopinée Inspection circonstancielle : campagne nationale

O Inspeclion ponctuclle d’mnspection des sites du groupe SANOFI
Circonstances du contrile

O Plan de contrale de 1a DREAL O Plainte

O Incident/Accident du ...... &l Autre

Théme(s) du contréle » Alr

Principale(s) installation(s) contrdlée{s) : V11

Riférentiel(s) du contrdle

*  Asrété préfectoral d'sutonsation d'exploiter du 04 06 1999 modifié notamment par I'APC du 30 12 2008
* Amété ministériel du 02 02 1998 relatif aux prélévements et & la consommation d'eau ainsi qu'aux émussions de loute
nature des mstallations classées pour o proicction de Fenvirannement soumises A nutonisation

Arrélé ministénel du 15'12.2009 fixant certmins seuils et critéres mentonnés aux anticles B § 12-33, R.51246.23 21
R. 512-54 du code de l'environnement
= Code de I'environnement

Personne(s) rencontrée(s) et forction(s)

Nom Société Qualité
M. CHASSANT Directeur de site
M. LOUVEL Directeur de site adjoint
M. DURAND Respansable HSE
Mme BOUILLOT SANOFI PASTEUR Responsable fonction corporate HSE
Mme GRANGIER Coordinatrice HSE
Mme CUREY Charpée de sécurité
Mme VIALLIER Prestalaire veille réglementaire et HSE
M. BRIARD Responsable génie ventilation
B Exploitant
Copies DREAL : B Chrono & PRICAE & Cellule SSDAS
& Autre . DDPP
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Constats de Pinspection

I- Contaxte

La site SANOFI de Marcy I'Etoile est un site de production de vaccins viraux, bactériens. Les étapes de
fabrication comprennent la culture, la purification, 'inactivation, la répartition en flacons sous forme liguide ou
lyophilisée puis le conditionnement. Des immunoglobulines y sont également produites.

Le site comprend également :
- des laboratoires de contrile qualité,

- un centre de recherche el de développement sous I'entité EVOTEC (iransfert & compier du 01/07/2018).
Néanmoins, ["exploitation de }’ensemble du site reste sous Ja responsabilité SANOF! au titre ICPE.

La présente visite d'inspection s'inscrit dans le cadre du contrle de certains rejets atmosphériques du sile, plus
particuliérement ceux associés aux composés organiques volatils (COV totaux et paniculiers), sux substances
ayant des propriéiés toxiques ou cancéropénes, mutagénes ou loxiques pour Ia reproduction.

I1 — Principaux constats effectués lors de Ia visite d’inspection
Consiat N°]

ubstances et miéla dangereuy

Les documents/outils disponibles pour connaitre les substances/mélanges dangereux présents sur le site lors de la
visite sont les suivanls :

- logiciel ESPRIT : outil de gestion permettant d'évaluer les risques d’exposition en fonction de leur poste des
travailleurs par substance,

- recencement SEVESO 3 du 08/07/20185,
- plan de gestion des solvants 2017.

En outre, I'exploitant a transmis le 27/07/2018 des documents compiémentaires concernant les substances ef

mcélanges CMR et toxiques en production : liste des subsiances utilisées, état des stocks au 25/07/2018, quantités
utilisées en 2017 et 2018,

Lors de la visite, les fiches de données de sécurité n'ont pas éé consultées.

Un systéme intemne de veille est en place afin de prendre en compte ['évolution des classements des phrases de
risque des substances/mélanges dangereux

La lisie des substances (COV, COV spécifiques de 1'annexe 111 de I'AM du 02/02/1598, CMR de I'onnexe TV de
I'AM du 02/02/1998 e1 toxiques) fournie par I'exploitant est présentée en annexe du présent rapport.

01- L’¢é1al des stocks au 25/07/2018 mentionne 146 t de fioul lourd au R7 et des achats de 190 t en 2017 e1 30 ¢
en 2018. Le demier bilan de fonctionnement (BDF période 1999-2008) mentionnait que le fioul lourd n'élait

plus utilisé depuis les années 1980, par ailleurs cette substance n'est pas reprise dans le classement SEVESO3 ni
dans I'arrélé préfectoral du site. L'exploitant devra éclaircir ce point.

Conclusion Rélérence réglementaire Delai ou calendrier
O Pas d'observation

4 Observation
D Non conformite APC 301 2’2008, pt 63.1 alinéa 2 et 3 01 : 3 mois

0 Proposition de misc en
demeure
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Consial N2

Le plan de gestion des solvants (PGS) 2017 a éié consulté lors de la visite. La quantité solvants consommée en
2017 s”établit & 73 lonnes.

Les émissions onl fail I'objel d'unc déclaration dans GEREP pour )'année 2017, Le détail du plan de gestion a
été transmis  I"inspection le 27/07/2018.

Le plan de gestion mis en ccuvre est simplifié, 1'ensemble des émissions atmosphériques sont considérées par
I"exploitant comme diffuses. Elles s’élevent & 21,03 tonnes pour ['année 2017.

02 L'exploitant préciscra si parmi les solvants utilisés, certains subissent une modification chimique, auquel
cas ils doivent &tre exclus du PGS,

Non con ités :

NC 1 - L'exploitant veillera 3 transmettre annuellement 3 {"inspection le PGS.

NC 2 - Le rapport de I'inspection des ICPE d'instruction du BDF (période 1999-2008) mentionne des émissions
annuclles dans 1'air de 16 t/an en 2009, principalement d’éthanol. En 2017, cette quantité s’éléve 3 21,03 van
soit unc évolution +30% depuis la demiére modification du site ayant [ait I'objet d'une demande d’autorisation
avec enquéte publique (2008). L'installation est visée par la directive sur les émissions industrietles 1ED, la
circulaire du 14/05/2012 et plus particuliérement I' Annexe | de I'arrété ministériel du 15/12/2009 fixant certains
seutls et critéres mentionnés aux articles R 512-33, R 512-46-23 et R512-54_du code de I'environnement. En
application de ces textes, I'exploitanl devra déposer une demande d’examen de cas par cas avec lous les

élémenis d'appréciation afin de statuer sur la nécessité ou non de produire une étude d'impact et de réaliser une
nouvelle demande d'autorisation environnementale,

Conclusion Référence réglementaire Délai ou calendrier

{1 Pas d'observation AM 02/02/1998, article 28-1 ; 02 : 3 mois
B¢ Observations Arrélé du 15 décembre 2009, article | NCI: annuel
& Non conformité Code de I'environnement article R181-46 NC2:31/12/2018
O Proposition de mise en
demeure
Consiat N°3

missigns sl hérigu

Le recensement des émissaires par bitiment est fourni. Les équipements de traitement de 1'air sont constilués de
centrales de tmitement de 'air (CTA), de sorbonnes, de hottes chimiques, de systéme d’aspiration locaux (bras
ou tables aspirantes).

Des systémes de filtration & charbon actifs sont présents sur certains émissaires au V10,VI2,V16

Compte-tenu des exigences associées & la production pharmaceutique, les flux d'air des batiments de production
sont contrdlés el congus avec un sysiéme de ventilation forcée (CTA). Lors de la visite, le systéme d'extraction
du CTA du bitiment 11 a é¢ observé. L'air du bitiment est extrait via un réseau de gaines circulant dans les
combles. Les rejets s'effectuent en toiture aprés filtration par un émissaire coudé.

L'ensemble des rejets atmosphériques des ateliers de production, RetD, centrdle qualué et supply sont
complabilisés sous forme d’émissions diffuses.

{l n’est pas fait de mesure réguliére des émissions (concentration evou fux) des rejets aimosphériques des
aleliers et labaratoires.

En production, les substances CMR ou toxiques sont listées principalement en tant que réacufs. Une substance
est identifiée comme intermédiaire de production.
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L’exploitant n'est pas en mesure de justifier la conformité des rejets acluels avec les dispositions de 1"arété
ministériel du 02/02/1998, en particulier les articles 27 point 7 a, b, ¢.

Observations :

03 - L'inspection invite 'exploilant a faire appel si nécessaire & un burcau d’étude spécialisé afin de elarifier, en
fonction des caractéristiques des extractions (caplation @ la source ou non) et de chague exutoire, Ja nature
diffuse ou canalisée de chacune des émissions. Ce recensement sera communiqué 3 1'inspection.

04 - L’exploitant communiquera & !'inspeclion, les résultats de sa démarche actualisée visant, pour les
subslances el mélanges auxquels sont attribuées, ou sur lesquels doivent &tre apposées, les menlions de danger
H340, H350, H330i, H360D ou H360F ou les phrases de risque R45, R46, R49, R6D ou R61 en raison de feur
teneur en COV, classés cancérigénes, mutagénes ou loxiques pour la reproduction, a les remplacer par des
substances ou des mélanges moins nocifs.

O5 - L'exploitant communiquera a I'inspection les données nécessaires (concentrations, débit, flux dans les
conditions normalisées) pour actualiser les valeurs limites des rejets atmosphériques (flux horaire, annuel des
émissions canalisées et diffuses) et réévaluer le cas échéant le programme de surveillance environnementale .

Non conformités :

NC 3 - L'exploitant justifiera, suivant le statut de la substance/mélange (réactif/intermédiaire...) el son
classement (toxique, CMR...), le respect des dispositions des articles 27- de I'AM du 02/02/1998 en pasticulier
les points 7 a,b,e.... ;

- Des campagnes de mesures de rejet atmosphériques devront éire réalisées afin de micux qualifier el de
quantifier les différents rejets du site (concentration / flux). Si des masures de concentration, de débit et de
vilesse aux exutoires des émissions diffuses sont possibles et qu'ils permeitent d'aboutir & des résultats limilant
les incertitudes, I'inspection sera amenée & considérer, & prior, le rejet comme rejet canalisé.

- Si des subsiances / mélanges ne son! pas susceptibles d’étre rejetés, 'exploilant argumenltera sa posilion et
indiquera les moyens de controle mis en ceuvre pour s*assurer de la conformité de son installation.

- L'exploitant réevaluera les possibilités de caplation / traitement supplémentaires des rejets atmosphériques au
regard des meilleures technologies disponibles (MTD), de 1'évolution du site depuis la demiére demande
d'autorisation ¢t de |'existence du plan de proteclion de ['atmosphére pour limiter les rejets.

NC 4 - Compte-tenu de "augmentation des émissions ntmosphériques, de 1'évolution récente du classement
CMR de certaines substances présentes sur le site, de ’ancienneté de 1'évaluation des risques sanitaires (2010),
sa mise¢ & jour apparait nécessaire en lien avee la demande exprimée précédemment (NC2).

Ces données permctironl & terme d’actualiser les prescriptions du site sur la base des MTD disponibles, de
I"acceplabilité sanitaire des rejets et du contexte particulicr du PPA de i'agglomération lyonnaise.

Conclusion Référence réplementaire Délai ou calendrier

[ Pas d'observation

& Observation 03 & 05, NC3, NC4:
247

B Non conformité AM 02/02/1998, article 27, article 59, 63 3/1222018

O Proposition de mise en
demeure
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Suites données par I'inspection
& Observations ou non conformités i traiter par courmer
[ Propusition de suites adnunistratises {APMD. ameade adminstraiive, consimation, et )
[ Propesition de renforcement, modification ou mise A Jour des prescriplions
O Autre{s) :

Synthésc des suites :

Cetle visne o permis de relever des non confonmitds vis-a-vis des preseriplions examinées, ainsi quc des
poinis faisant I"objct d"observations L'exploitant devia fournir sclon les délais mentionnés dans Ie présent
rapport, les éléments permettant de justifier de la mise en @usre des actions correctives nécessaires pour

fes lever. A défawt, i) pourra éire fait application des mesures prévues 3 Vanicle L171-8 du code de
I’ eavironnemeni.

Signature de 'inspecteur Vérificateur Approbateur

lc 03 0S 3018 le |4/g/20{§ e AL 0 2018
f 1\
L inspectrice de 'environnement | 4 g@& Ji Jﬂ-L?. pdqu

Frédérique GAUTHIER Thonon YEVILLERS T N uimoNT

Piéces jointes fe cas échéant (photagraptues, documents fourmis par I explontant, ete.) ¢
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Anaeae nu rapport UD-R-C55DAS-18-133 FG

Solvants principaux consommés en 2017 suy le site SANOF]I PASTEUR & Marcy I'Etoile
- ¢thanel 35,7 tonnes (43,8%0 des solvants consommss)

- phénol 14,09 tonnes (19,25 ®0)

- gicoo! ssopropyhgue 12,32] tonnes (17,1%0)

- formaldéhyde (> 23%) en solution aqueuse 4,111 1onnes (3,61 %)

- dichlorométhane 2,483 | {3,4%0)

-accione 1,807 (2,46%

- méthanol (consommé prineipalement en laboraloire) 667 kg (0,91 %0)
- acétate d’éthyle 648 kg (0,88 %)

- heplane 423 kg (0,38%)

- acctonitrile 238 kg (0,35 %)

- diméthylformamide 238 ke (0,33 0.).

Substances toxigues ou CMR mises en wuvre ea production :
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En RetD | identifiés notamunent : hydrazine, tiroxyde arsenic {anncxe 4 b AM9S)

Substances présentes dans recensement SEVESO 3 2016 de Pexploitant (liste non exhaustive)
Trioxyde arsenic (annexc 4b AMOE)

Dichloroéthane (1,2) (annexe 4d AMBS)

Formol {formaldéhyde 16%) Formaldéhyde {Annexe 3 AM9S)

Phénol (annexe 3 AMO3),

Chroloroforme {annexe 3 AM9Y3 trichlorométhane)

Hydrazine {rub ICPE 4733)
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