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RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE EVALUACION AMBIENTAL DE LA
COMUNIDAD DE MADRID, POR LA QUE MODIFICA DE OFICIO Y SE APRUEBA EL
TEXTO REFUNDIDO DE LA AUTORIZACION AMBIENTAL INTEGRADA OTORGADA A
LA EMPRESA MERCK, S.L., CON CIF B-08070195, PARA SU INSTALACION DE

- FABRICACION DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, UBICADA EN EL TERMINO

MUNICIPAL DE TRES CANTOS

La actividad desarroliada por MERCK, S.L. se corresponde con el CNAE-2009: 2120 y
consiste en la fabricacién de especialidades farmacéuticas (fabricacién de hormonas).

De acuerdo con la documentacion aportada por el titular, la instalacién esta ubicada en la
calle Batanes, 1, del término municipal de Tres Cantos, correspondiente a la siguiente

finca:

25120 |° 335 335 181 1162104VK4916S0001DH N° 1 de Colmenar Viejo

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero. De acuerdo con los antecedentes que obran en el procedimiento administrativo n®

ACIC-AAI-4.020/07, con fecha 22 de febrero de 2008, se emite Resolucion de la Direccion
General de Evaluacion Ambiental, por 1a que se otorga 1a Autorizacion Ambiental Integrada
(en adelante AAl) a las instalaciones de la empresa MERCK FARMA Y QUIMICA, S.L.,
ubicadas en el término municipal de Tres Cantos.

Segundo. Con fecha 22 de marzo de 2011 se emite Resolucién de la Direccién General de
Evaluacion Ambiental por la que se modifica la Resolucion de AAl, en relacion a la
actualizacion de determinados aspectos de la AAl (cambio en la periodicidad y tipo de
controles atmosféricos a realizar en, los focos emisores n° 3, 4 y 5, cambio en el vertido
caracteristico de ia instalacion, la inclusién de un nuevo residuo peligroso y la relacion de
productos quimicos empleados).

Tercero. Con fecha 19 de mayo de 2011 se emite Resolucion de la Direccién General de
Evaluacion Ambiental por la que se modifica la Resolucién de AAl y se procede al cambio
de titularidad de la misma a favor de MERCK, S.L. con CIF B-08070195.
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Cuarto. Con fecha 26 de septiembre de 2011 se emite Resolucion de la Direccion General
de Evaluacion Ambiental por la que se modifica la Resolucién de AAl, respecio a la
construccién de un nuevo almacén auxiliar y la inclusién de un nuevo residuo peligroso.

Quinto. El titular presenté el informe preliminar de suelos con fecha 26 de diciembre de
2006,

1

Sexto. Con fecha 30 de agosto de 2013 se emite Resolucién de la Direccién General de
Evaluacion Ambiental, por la que de conformidad con la Disposicion transitoria primera de
la Ley 16/2002, de 1 de julio, modificada por la Ley 52013, de 11 de junio, por la que se
modifica la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencién y control integrados de la
contaminacion y la Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos contaminados, se
aclualiza la AAl respeclo a las exigencias de la Directiva 2010/75/UE. . :
Séptimo. Con fecha 18 de dctubre de 2013 y ‘referencia 10/211224.9/13, MERCK S.L.
comunica fa incorporacién’ de un nuevo proceso de investigacion en el que se generan
varios residuos nuevos.

Octavo. Realizado el trédmite de audiencia de la propuesta de Resolucion de AAl, se hap
recibido alegaciones por parte del Ayuntamiento de Tres Cantos. Una vez revisadas dichas
alegaciones se ha redactado la presente Resolucidn.

EUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero. De conformidad con el articulo 9 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencién y
control integrados de la contaminacion, modificada por-la Ley 52013, de 11 de junio, la
instalacion de referencia requiere AAl para su explotacion, dado que su actividad esta
incluida en el epigrafe 4.5. del Anexo 1 de la citada Ley. '

Segundo. La instalacién se encuentra incluida en el ambito de aplicaciéon del Real Decreto
9/2005, de 14 de enero, por ef que se establece la relacién de actividades potencialmente
contaminantes del suelo y los criterios y estandares para la declaracion de suelos

contaminados.

Tercero. La instalacibn no se encuentra incluida en el ambito de aplicacion del Real
Decreto 1254/1999, de 16 de junio, por el que se aprueban medidas de control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas

Cuarto. De conformidad con el articulo 25 de la Ley 162002, de 1 de julio, se revisa de
oficio la AAI para adaplaria a la legislacion sectorial siguiente: Real Decreto 1367/2007, por
el que se desarrolla la Ley del ruido, en lo referente a zonificacién acustica, objetivos de
calidad y emisiones acusticas (una vez derogado el Decrefo 78/1999, de 27 de mayo, de la
Comunidad de Madrid); Real Decreto 100/2011, por el que se actualiza el catélogo de
actividades potencialmente contaminadoras de la atmésfera y se establecen disposiciones
para su aplicacion y Ley 22/2011, de 28 de julio, de Residuos y Suelos Contaminados.

Quinto. De conformidad con el ‘contenido de la Resolucién de la Autorizacion Ambiental
Integrada formulada con fecha 22 de febrero de 2008, y de la documentacion remitida por
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parte del titular, la modificacidon consistente en la incorporacion de un nuevo proceso de
investigacion se considera no sustancial.

En el ejercicio de las competencias que corresponden a la Direccién General de Evaluacién

. Ambiental, .de conformidad con el Dacreto 11/2013, de 14 de febrero, del Consejo de
Gobierno, por el que se establece la estructura orgénica de la Consejeria de Medio
Ambiente y Ordenacion del Territorio, a la vista de los anteriores antecedentes de hecho y
fundamentos de derecho, asf como la propuesta técnica del Area de Control Integrado de
la Contaminacién elevada por la Subdireccion General de Impacto Ambiental, esta
Direccion General de Evaluacién Ambiental,

RESUELVE

Primero. Modificar de oficio y refundir en un solo texto la AAI otorgada a la instalacion
mediante Resolucion de 22 de febrero de 2008 y las Resoluciones de 22 de marzo, 19 de
mayo y 26 de septiembre de 2011 y 30 de agosto de 2013, por las que se modifica la AAI,
integrando todas las condiciones establecidas, en los anexos | y Il de esta Resolucion:

ANEXO|  Prescripciones técnicas y valores limite de emisién.
ANEXO Il Sistemas de control.

En el caso de existir discrepancias entre las medidas descrilas tanto en la documentacion
de fa solicitud como en las distintas modificaciones, recogidas de forma resumida en el
Anexo lil y las condiciones estabiecidas en la presente Resolucién de AAl (recogidas en los
Anexos | y lIl), prevalecera lo dispuesto en ésta ultima.

Segundo. Dejar sin efecto la Resolucién de 22 de febrero de 2008 y sus Resoluciones de
modificacion de 22 de marzo y 26 de septiembre de 2011 y 30 de agosto de 2013.

Tercero. Mantener {a vigencia de la Resolucion de 19 de mayo de 2011 por ia que . se
procede al cambio de titularidad de Merck Farma y Quimica, S.L., a favor de MERCK, S.L.
con CIF B-08070195.

Cuarto. Adaptar la AAl a la nueva normativa sectorial vigente aplicable a las instalaciones,
en materia de atmésfera, ruidos y residuos.

Quinto. Considerar }nodiﬁcecién no sustancial de la Autorizacion Ambiental Integrada la
inclusion de cuatro nuevos residuos peligrosos del proceso de Laboratorios NP02 dentro
del “Proyecto de Investigacion Biomédica®. -

" Sexto. Considerar que la AAl se encuentra actualizada, de conformidad con la Disposicion
transitoria primera de la Ley 16/2002, de 1 de julio, modificada por la Ley §/2013, de 11 de

junio.
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1

En este sentido, evaluado el uso, produccién ¢ emisién de sustancias peligrosas relevantes
de la actlividad, y teniendo en cuenta la posibilidad de contaminacién del suelo y de las
aguas subterraneas en el emplazamiento de la instalacion, no se considera necesario
solicitar el informe base relativo al estado del suelo y de las aguas sublterraneas, exigido en
el articulo 12 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, modificado por la Ley 62013, de 11 de junio,
ni los controles periddicos de suelos y/o aguas subterrdneas establecidos en el articulo 10
del Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre.

Séptimo. Dar por cumplimentado el tramite establecido en los articulos 3.1 y 3.3 del
Real Decreto'9/2005, de 14 de enero, por ef que se establece la relacion de actividades
potencialmente contaminantes del suelo y los criterios y esténdares para la declaracion de
suelos contaminados, para el emplazamiento donde se ubica la actividad debiendo el titular
realizar los informes periédicos de situacion y otras condiciones establecidas en la AAl.

Octavo. Dejar sin efecto, en su caso, las Autorizaciones € Inscripciones Registrales que
se hubieran otorgado al titular en materia de vertidos a la red de saneamiento, y de
produccién y geslibn de residuos, excluida la de transportista, con anterioridad al
otorgamiento de la AAl. lgualmente, se dejan sin efecto las condiciones que se hubieran
establecido en las Resoluciones de Evaluacion Ambiental o de Calificacién Ambiental

previas a la AAl.

_ Noveno. Revisar las condiciones de la AAl en el plazo de cuatro aiios, a partir de la

publicacién de la decision sobre las conclusiones relativas a las Mejores Técnicas
Disponibles (MTD) de la principal actividad de la instalacion, y en su defecto cuando ids
avances en las mejores técnicas disponibles permitan una reducci6n significativa de las
emisiones. :

A eslos efectos, a instancia de la autoridad competents, el titular presentara toda la
informacion necesaria para la revisién de las condiciones de la Autorizacion, con
inclusion de los resultados del control de las emisiones y ofros datos, que permilan una
comparaciéon del funcionamiento de la instalacién con las mejores técnicas disponibles
descritas en la decision sobre las conclusiones relativas a las MTD aplicables y con los
niveles de emisidn asociados.

Décimo. Comunicar que en caso de realizarse alguna modificacion en las instalaciones o
en su proceso productivo, se deberd notificar esta intencion a la Consejeria de Medio
Ambiente y Ordenacién del Territorio, con el fin de determinar si la modificacion es o no
sustancial. Si se determinara que la modifucacibn es sustancial, se debera solicitar nueva

AAl

En cualquier caso, la AAl podra ser revisada de dficio, cuando concurran algunas de las
circunstancias especificadas en la normativa vigente relativa a la prevencion y control
integrado de la contaminacion.

Undécimo. Revocar la AAl cuando concurra una de las siguientes circunstancias:
La declaracién de concurso de acreedores de MERCK, S.L.

Extincion de la personalidad juridica de la empresa.
» Cuando desaparecieran las circunstancias que motivaron el otorgamiento de la AAl.
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* Como consecuencia del incumplimiento grave o reiterado de las condiciones de la
AAl,

(" Duodécimo. Otorgar la Autorizacién Ambiental Integrada a los Unicos eféctos de la Loy
16/2002, de 1 de julio, de prevencién y control integrados de Ia contaminacién, modificada
por Ley &2013, de 11 de junio, sin perjuicio de las demds licencias, permisos y
autorizaciones que, legal o reglamentariamente, sean exigibles para el desarrolio de la

actividad.

Decimotercero. Incluir la instalacidn por parte del 6rgano competente, en un Programa de
Inspeccion medioambiental, de acuerdo con el andlisis de sus efectos ambientales
relevantes. Una vez se realicen las inspecciones, se procedera conforme a lo establecido
en el articulo 24.5 del Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre, por el que se aprueba el
reglamento de emisiones industriales y de desarrollo de la Ley 16/2002, de 1 de julio.

Decimocuarto. Considerar infraccion administrativa en materia de prevencion y control
integrados de la contaminacién, el incumplimiento del condicionado de la AAI segin el
articulo 30 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencién y control integrados de la
contaminacién, pudiendo dar lugar a la adopcién de las medidas de Disciplina Ambiental
contempladas en los articulos 31 y siguientes del Titulo IV de (a referida Ley.

Igualments, el incumplimiento de las obligaciones que impone la Ley 26/2007, de 23 de
-octubre, de Responsabilidad Ambiental, daré lugar a todas 0 a algunas de las sanciones
contempladas en el articulo 38 de la citada Ley.

Contra la Resolucién, que no pone fin 2 la via administrativa, podra mterponerse recurso de
alzada ante el Excelentisimo Sr. Conssjero de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio,
en el plazo de un mes a contar desde la fecha de su notificacion, sin perjuicio de poder
ejercitar cualquier otro que estime pertinente en defensa de sus derechos, de conformidad
con el articulo 114 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

[)

¢ Madrid, 24 de abril de 2014

EL DIRECTO GEI{ERAL DE
EVALUACIONIAMBEENTAL

Fdo.: Mariano oaez
(NWWWZ Decreto 117/2012, de 18 de octubre,
del Consejo dé Goblemo)

MERCK, S.L.

(A la atencion de D. Javier Peira)
C/ Batanes, 1

Poligono Industrial Tres Cantos
28760 Tres Cantos (Madrid)
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ANEXO |
PRESCRIPCIONES TECNICAS Y VALORES LiMITE DE EMISION

CONDICIONES GENERALES

Se realizardn los controles establecidos en el Real Decreto 865/2003, por el que se
establecen los criterios higiénico-sanitarios para la prevencién y control de la
legionelosis, en las redes de agua fria y agua caliente sanitaria, asi como en la torre
de refrigeracion existente en la instalacion.

Respecto al refrigerante R-22 existente en los equipos de refrigeracion, y dentro del
ambito de aplicacién del Reglamento (CE) n° 2037/2000, sobre sustancias que
agolan la capa de ozono, se cumplirdn las especificaciones y calendario de
sustitucion establecido en el mencionado Reglamento.

CONDICIONES RELATIVAS AL VERTIDO DE AGUAS RESIDUALES

No existird, en ningin caso, conexién directa de los colectores de recogida de
derrames existentes en los puntos de almacenamiento de productos quimicos con el
Sistema Integral de Saneamiento. En caso de derrame accidental, se recogeran y se
gestionaran adecuadamente de acuerdo a su naturaleza y composicion, y a los
principios de jerarquia establecidos en la legislacién vigente en materia de residuos.

No se producirdn, en ningin caso, vertidos directos al Sistema Integral de
Saneamiento de las disoluciones agotadas o reactivos quimicos utilizados en los
laboratorios de las instalaciones. Estas aguas residuales se segregaran y gestionaran
adecuadamente de acuerdo a su naturaleza y composicidn, y a los principios de
jerarquia establecidos en la legislacion vigente en materia de residuos.

Los vertidos realizados por las instalaciones se ajustardn a las condiciones
establecidas en la Ley 10/1993, de 26 de octubre, sobre vertidos liquidos industriales
al Sistema Integral de Saneamiento, modifcado por el Decreto 57/2005, de 30 de

© junio, por el que se revisan los Anaxos de la Ley 10/1993.

Queda prohibido verter al Sistema Integral de Saneamiento (SIS) los compuestos y
materias que de forma enumerativa quedan agrupados, por similitud de efectos, en el
Anexo |: “Vertidos Prohibidos® de la Ley 10/93, de 26 de octubre, modificado por el
Decreto 57/2005, de 30 de junio, asi como los vertidos radioactivos.

Asimismo, conforme al articulo 6 de la Ley 70/7993, de 26 de octubre, queda
prohibida la dilucién de los vertidos con el fin de conseguir niveles de concentracion
que posibiliten su evacuacién al SIS.

Los vertidos que se incorporan al SIS, deberdn cumplir los valores maximos
instantaneos (VMI) de los pardmetros recogidos en la.Ley 10/1993, de 26 de octubre,
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y en el Decrato 57/2005, de 30 de junio. Los VMI serén aplicables tanto a los
controles de vertido realizados por el titular'sobre muestras compuestas, como a las
inspecciones realizadas por la administracién sobre muestras simples 0 compuestas.

+ 2.6. Los puntos de vertido al SIS de las instalaciones son los indicados a continuacion.
Cualquier modificacion det numero de puntos de vertido y/o del sistema de
depuracién previo al vertido, debera ser comunicada a la Direccién General de
Evaluacién Ambiental: .

Proceso
1 Sanltario NO
Pluviales

2.7. El verlido caracteristico, a efectos de cambios suslanciales en la composicién del
* vertido, expresado como valores medios, es el siguiente:

' pH 79 -

m Conductividad ‘ . 3.050 pSlcm
DBOs 470 mgA
0QO 736 mgA
Sdlidos en suspensifn 100 mgA
Toxicidad 25 Equitox/m’
Cloruros . 800 mgf
AOX 0,50 mgh

’ Hidrocarburos totales 49 mgh
Fésforo total 80 mg/l
Nitrogeno total 50,0 moA

La comprobacién de los cambios en 14 composicion del vertido caracteristico
declarado, se realizara a partir de los resultados del andlisis de una muestra
compuesta obtenida de acuerdo con lo establecido en el Decreto 62/1994, de 16 de
Jjunio, por el que se establecen normas complementarias para la caracterizacion de
los vertidos industriales al sistema de saneamiento.
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En funcibn de fos resultados de las analiticas que se lleven a cabo en el seguimiento .
y control del vertido establecido en la AAl, se considerars la inclusion o exclusion de .
parametros al vertido caracteristico de la actividad.

" Los valores del vertido caracteristico no constituyen, en ningin caso, valores llmlte de
vertido.

2.8. Los controles de verlido se realizaran en la arqueta de registro de efluentes de la que
dispone las instalaciones para la evacuacion de sus vertidos al SIS, conforme a'lo
indicado en el articulo 27 de la Ley 10/7993, de 26 de oclubre. .

2.9. Conforme al articulo 16 de la Ley 10/1993, se deberdn adoptar las medidas
adecuadas para evitar vertidos accidentales de efluentes, que puedan ser
potencialmente peligrosos para la seguridad de las personas, el medio ambiente, las
instalaciones de la depuradora de aguas residuales y/o |a propia red de alcantarillado.

2.10. Dado que en el vertido caracteristico declarado por e! titular, no se aportan datos de
todas las sustancias peligrosas contenidas en los anexos | y Il del Real Decreflo
60/2011, de 21 de enero, sobre fas normas de calidad ambiental en el émbito de la
politica de las agua, susceplibles o no de ser eliminadas en la EDAR, cuya presencia
‘en el vertido podria dar lugar a que no se pudiera asegurar el cumplimiento de los
valores limite de emision establecidos para el vertido a cauce pablico de la Estacion
Depuradora Municipal de aguas residuales de Tres Cantos, se evilara el uso en la
industria de productos que contengan 'sustancias peligrosas no declaradas en el
vertido caracteristico. :

3. CONDICIONES RELATIVAS A LA ATMOSFERA

3.1. De acuerdo con el Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, por el que se actualiza el
Catélogo de Actividades Potencialmente Contaminadoras de la Atmésfera y se
establecen las disposiciones bésicas para su aplicacién, los focos de proceso y de
calefaccion de emisiones a Ia atmodsfera de la instalacion se catalogan de la siguiente

forma:

Foco 1: Generador de
Foco 2: Generador de T
vapor A-312747 ¢ 03010303 | = 1530 s NO
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Foco 3 Caldera auwliar
calefaccid - 03010303 151 $ . NO
Foco 4 Caldera auxiliar
Foco 5 Caldera auxiliar
calefaccid . - 03010303 176 S NO
3.2. Cualquier modificacion del nimero de focos o0 aumento significativo del caudal de

3.3.

34.

generacion de emisiones, debera ser comunicada a la Consejeria de Medio Ambiente
y Ordenacion del Territorio.

Se deberan cumplir los siguientes valores limite de emision (VLE) en los facos de
emision de gases, como valores medios diarios expresados en condiciones normales
de presion y temperatura del gas seco (1013 kPa, 273'15 K), referidos a un
porcentaje de oxigeno del 3%.

Para el establecimiento de los VLE se ha tenido en cuenta la normativa de aplicacién
vigente en otras Comunidades Autdnomas sobre limites de emisién para
instalaciones industriales de combustién de potencia térmica inferior a 50 MWt y el
Protocolo del Convenio de 1979 sobre la contaminacion atmosférica transfronteriza a
gran distancia para luchar contra la acidificacién, la eutrofizacion y el ozono

troposférico.

Los focos de emision existentes, a efectos del Real Decreto 100/2011, de 28 de
enero, a los que se les hayan establecido controles, deberan estar acondicionados
para la toma de muestras y andlisis de contaminantes, conforme al Anexo lil de la
Orden de 18 de octubre de 1976, sobre prevencién y control de la contaminacion

atmosférica industrial.

Tales focos de emision deberén disponer de una plataforma fija para la toma de
muestras, si bien, en el caso de Que exista imposibilildad técrica para la instalacion de
la citada plataforma, se admitira una plataforma adecuada alternativa, que cumpla
con todas las medidas de seguridad pertinentes y que, en cualquier caso, esté
siempre disponible para los trabajos de medicion e inspecciones en ¢l plazo maximo
de una hora. .
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No obstante lo anterior, una vez se apruebe la Instruccion Técnica IT-ATM-E-EC-02:
“Adecudcién de focos estacionarios canalizados para la medicién de las emisiones®,

publicada en la pagina web: www.madrid.org, los focos de eémisién existentes en las
instalaciones deberan adaptarse a los requisitos establecidos en la misma.

3.5. Se debers disponer de un sistema de mantenimiento adecuado de las instalaciones y
de los equipos que generen emisiones a la almésfera. En este sistema deberan
quedar reflejadas las tafeas a realizar, el responsable de su ejecucién y su
periodicidad, las cuales estardn basadas en las instrucciones del fabricante y la
propia experiencia en la operacién de los mencionados sistemas. La realizacion de
estas tareas de mantenimiento deberad quedar reflejada en el sistema de registro de

controles a la atmésfera.

3.6. Las instalaciones frigorificas deberan cumplir todos los requisitos establecidos en el
Real Decreto 138/2011, de 4 de febrero, por el que se aprueban el Reglamento de
seguridad para instalaciones frigorificas y sus instrucciones técnicas
complementarias.

4. CONDICIONES RELATIVAS A ESIDUOS

4.1. La actividad se desarrollara conforme a lo establecido en: La Ley 22/2011, de 28 de
julio, de Residuos y Suelos Contaminados, la Ley 52003, de 20 de marzo de 2003,
de Residuos de la Comunidad de Madrid, su normativa de desarvollo y la AAI.

4.2. La aclividad se identificard en todo momento, en lo referente a la produccion de
residuos, con el ndmero de identificacion asignado (AAI/MD/P11/08034), utilizandose
asimismo como identificadores del centro el numero de identificacion medio ambiental
(NIMA 2800031854) y como procesos (NP) al que se asocia cada tipo de residua, los
sefidlados en la presente Resolucién.

4.3. PROCESOS GENERADORES DE RESIDUOS

P

Como consecuencia de su actividad, 1a instalacion desarrolla una serie de procesos -
generadores de residuos que se enumeran a continuacion,

Los procesos pueden generar con caracter eventual otros residuos no expresamente
contemplados, que se incluirdn en su caso, en la Memoria Anual de Actividades de
produccion de residuos. Los residuos se codificardn de conformidad con la Lisla
Europea de Residuos publicada mediante la Orden MAM 304/2002, de 8 de febrero,
por la que se publican las operaciones de valorizacién y eliminacién de residuos y la
lista europea de residuos.

4.3.1.Residuos peligrosos

Los residuos peligrosos generados en.cada proceso de la instalacion son los
siguientes: .
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NP 01: FABRICACION DE HORMONAS )
LER Dncﬂpc‘én
ENVASES VACIOS CONTAMINADOS (PLASTICOS Y VIDRIO)
150110 | Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan contaminados por ellas

DISOLVENTE NO HALOGENADO

07 0501 | Liquidos de mpieza y kcores madre acuosos

RESIDUOS PASTOSOS

070513 | Residuos slidos que contienen sustancias peligrosas

NP 02: LABORATORIOS
LER . Descripcién

MATERIAS PRIMAS OBSOLETAS

070513 | Residuos sdlidos que conlienen sustancias peligrosas

REAGTIVOS DE LABORATORIO

16 05 06 Productos quimicos de laboratorio que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas,
' inchyidas las mezclas de productos quimicos de laboratorio
ABSORBENTES :
Absorbentes, materiales de filtracion (incluidos los filtros de aceile no especificados en
150202 |oftra categoria), irapos de limpleza y ropas protectoras contaminados por sustancias

m' -
SOLUCIONES ACUOSAS CON METALES -

070501 ' | Liquidos de limpieza y cores madre acuosos
RESTOS ANATOMICOS Y ORGANOS, INCLUIDOS BOLSAS Y BANCOS DE SANGRE

180102 | Restos anatémicos y drganos, incluldos bolsas y bancos de sangre -

v

OBJETOS CORTANTES Y PUNZANTES

180101 Objetos cortantes y punzantes

RESIDUOS SANITARIOS HUMANOS INFECCIOS0S )
Residuos cuya recogida y eliminacion es objeto de requisitos especiales para preveni
infecciones

180103

RESIDUOS SANITARIOS ANIMALES INFECCIOSOS

' | Residuos cuya recogida y eliminacion es objeto de requisitos especiales para prevenir
18 02 02 infecciones )

NP 03: MANTENIMIENTO
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LER Descripcion /
ENVASES VACIOS CONTAMINADOS (METALICOS)
150110 Epvasesquaconnenenwsbsdesustandaspeﬁgmasoesﬂnoontamadospueﬁas

PILAS Y ACUMULADORES

200133 Baterfas y acumuladores especificados en los c6digos 16 06 01, 1606 020 1606 03 y
baterias y acumuladores sin clasificar que contienen esas baterias

EQUIPOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS X

1602 13 Equipos desechados que conlienan componenies peligrosos, disnntosdelos
especificados en los cbdigos 16 02 09 a 16 02 12

ACEITES USADOS

130113 | Otros aceites hidréulicos

BATERIAS DE PLOMO

160601 |Batertas de plomo

ABSORBENTES

Absorbentes, materiales de filracién (Inciuidos los filtros de aceite no especificados en
150202 |otra categoria), trapos de limpiaza y ropas pmlectorasoonlaminados por sustancias
peligrosas

TUBOS FLUORESCENTES .

200121 | Tubos fluorescentes y otros residuos que contienen mercurio

RESIDUOS PASTOSOS
07 0513 | Residuos sohidas que contienen sustancias peligrosas

.| TALADRINAS
120109 | Emuisiones y disoluciones de mecanizado sin haldgenos

RESTOS DE PINTURAS
Residuos de pintura y bamiz que contienen disolventes organicos u olras suslancias
080111 poligrosas

4.4. CONDICIONES GENERALES EN LAS OPERACIONES DE PRODUCCION DE
RESIDUOS

4.4.1. Cualquier modificaciéon en cuanto a procesos, tipologias de los residuos
producidos, formas de agrupamiento, pretratamiento o tratamiento “in situ” de los
mismos, diferentes a los referidos en ka documentacion aportada para la obtencion
de la presente autorizacién, serdn comunicados a la Direccion General de

Evaluaciéon Ambiental.
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4.4.2. De acuerdo con la legislacién vigente en materia de residuos peligrosos, el titular

4.4.3.

444,

de la instalacion estd obligado a llevar a cabo alguna de las operaciones
siguientes: '

a) Realizar el tratamiento de los residuos por si mismo.

b) Encargar el tratamiento de sus residuos a una entidad 0 empresa, registrada
conforme a lo establecido en la Ley 22/2011, de 28 ds julio.

¢) Entregar los residuos para su tratamiento, a una entidad publica o privadd de
recogida de residuos, incluidas las entidades de economia social, para su
tratamiento.

Dichas operaciones deberan acreditarse documentalmente.

De conformidad con la legislacion vigente en materia de produccién de residuos, el
titular esta obligado a:

.a) Dar prioridad a la prevencion en la generacion de residuos, asi como a la

preparacion para su reutilizacion y reciclado. En caso de generacion de
residuos cuya reutilizacion o reciclado no sea posible, éstos se destinardn a
valorizacion siempre que sea posible, evitando su eliminacion.

b) Suministrar a las empresas autorizadas para Nevar a cabo la geslion de
residuos la informacién necesaria para su adecuado tratamiento y eliminacion.

¢) Proporcionar a las Entidades Locales informacion sobre los residuos que les
entreguen cuando presenten caracteristicas especiales, que puedan producir
trastornos en el transporte, redogida, valorizacion o eliminacion.

d) Informar inmediatamente a ia administracién ambiental competente en caso de
desaparicion, pérdida o escape de residuos peligrosos o de aquellos que por
su naturaleza o cantidad puedan dafiar el medio ambiente.

e) Mantener los residuos almacenados en condiciones adecuadas de higiene y
seguridad mientras se encueniren en su poder.

f) No mezclar ni diluir los residuos peligrosos con otras categorias de residuos
peligrosos ni con otros residuos, sustancias o materiales. Los aceites usados
de distintas caracleristicas cuando sea técnicamente factible vy
econémicamente viable, no se mezclaran entre ellos ni con otros residuos o
sustancias, si dicha mezcla impide su tratamiento.

g) Almacenar, envasar y etiquetar los residuos peligrosos en el lugar de
produccion antes de su recogida y transporte con arreglo a las normas
aplicables.

El tiempo de almacenamiento de residuos peligrosos no sera nunca superior a los
seis meses, salvo autorizacién expresa por parte de esta Consejeria, por causas
debidamente justificadas y siempre que se garantice la proteccion de la salud
humana y el medio:ambiente. '

El tiempo de almacenamienio de los residuos no peligrosos en el lugar de
produccidn sera inferior a dos afios cuando se destinen a valorizacién y a un aiio

cuando se destinen a eliminacign. !
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Los plazos empezarén a computar desde que se inicie el depésito de residuos en
el lugar de almacenamiento. _

Los residuos peligrosos se almacenardn en envases estancos y cemados,
protegidos de las condiciones climatolégicas. Aquellos envases que contengan
residuos susceptibles de generar derrames deberdn agruparse sobre superficies
pavimentadas impermeables y dentro de cubetos o bandejas de seguridad. En
ningum caso, obstaculizaran el transito ni el acceso a los equipos de seguridad. .

No se podran almacenar sobre el mismo cubeto residuos incompatibles cuya
mezcla aumente sus rlesgos asociados o dificulte operaciones de gestion
posleriores.

Los residuos domésticos generados se gestionardn independientemente de los
residuos industriales producidos por la actividad industrial. €l resto de residuos no
peligrosos seran gestionados adecuadamente de acuerdo a su naturaleza y
composicién, y a los principios de jerarquia establecidos en la legistacion vigente
en materia de residuos.

Todos los efluentes que contengan sustancias toxicas o peligrosas que puedan
generarse en las operaciones de mantenimiento de maquinaria o taller seran
gestionados como residuos peligrosos. En ningiin caso se incorporaran efluentes
procedentes de la actividad de estas areas a la red de saneamiento de las
instalaciones.
En caso de traslado de los residuos a otras comunidades autbnomas debera
cumplirse con lo establecido en el articulo 25 de la Ley 22/2011, de 28 de julio. Asi
mismo, en el caso de que los residuos generados se destinen a otros paises se
estard a los dispuesto en el articulo 26 de la Ley 22/2011, de 28 de julio y al

" Reglamento (CE) N° 1013/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de
junio y demés normativa citada en €l referido articulo.

4.4.10. Se debera cumplir con lo establecido en la Ley 11/1997, de 24 de abril,‘ de

8.
5.1.

Envases y Residuos de Envases.

CONDICIO! TIVAS AL RUIDO

La actividad se desarrollars de acuerdo a lo establecido en la Ley 37/2003, de 17 de
noviembre, del Ruido y el Real Decreto 1367/2007, de 19 de octubre, por el que se
desarrolla la Ley 37/2003, de 17 de noviembre, del Ruido, en lo referente a

" zonificacién acustica, objétivos de calidad y grnisiones acisticas.

5.2.

Dado que en la zona donde se encuentra ubicada la instalacion hay un predominio de
uso del suelo industrial, los valores de referencia aplicables a la instalacién,
evaluados conforme a los procedimientos del Anexo IV del Real Decreto 1367/2007,

de 19 de octubre, seran los siguientes:
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b) Sectores del territorio con predominio de 85 65 55
suelo de uso industrial

6.
601 L]

6.2.

€3.

6.4.

6.5.

6.6.

CONDICIONES RELATIVAS AL SUELO

Los productos quimicos (materias primas yfo auxiliares, residuos, elc.) que se
encuentren en fase liquida, deberan ubicarse sobre cubetos de seguridad que
garanticen la recogida de posubles demrames. Los sistemas de contencién (cubetos de
retencién, arquetas de seguridad, etc.) no podran albergar ningin ofro liquido, ni
ningun elemento que disminuya su capacidad, de manera que quede disponible su
capacidad total de retencién ante un eventual' derrame.

En. ningln caso se acumulardn sustancias peligrosas y/o residuos de ningun tipo, en
areas no pavimentadas que no estén acondicionadas para tal fin.

Se deberd disponer de un "Programa de inspeccion visual y mantenimiento” que
asegure la impermeabilizacién y estanqueidad del pavimento en las siguientes areas:

Zonas de almacenamiento de productos quimicos.
- Zona de almacenamiento de residuos peligrosos.
- Almacenamiento-de combustibles.

Foso de recogida de aguas residuales.

" Las operaciones de mantenimiento de este programa quedaran registradas en el

registro ambiental que se describe en el Anexo |l de esta Resolucion, en un apartado
especifico de “‘mantenimiento”.

Se debera disponer de "Protocolos de actuacion”™ en'caso de posibles deframes de
sustancias quimicas o residuos peligrosos en la instalacion. Cualquier derrame o fuga
que se produzca de tales sustancias debera recogerse inmediatamente, y el
resultado de esta recogida se gestionara adecuadamente de acuerdo a su naturaleza

y composicion.

Tanto el "Programa de inspeccion visual y mantenimiento™ como los "Protocolos de
actuacion” deberan permanecer en la instalacion a disposucién de la administracion

para inspeccion oficial.

En caso de ampliacion o de clausura de la actividad, procedera a notificar los hechos
a esta Consejeria, a fin de que determine los contenidos minimos del informe que, en
aplicacién del articulo 3.4 del Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, deba

presentarse.
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6.7. E£n caso de derrame, fuga o vertido accidéntal que pudiera producir la contaminacion
del suelo, el litular de la instalacién deberd registrar este hecho y realizar la
caracterizacién analltica del suelo en la zona potencialmente afectada, incluyendo la
posible afeccion a las aguas subterrdneas, dada la conexion entre ambos medios. En
caso de que las concentraciones de contaminantes superen los Niveles Genéricos de
Referencia, establecidos en el Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, se deberad
realizar ademas una evaluacion de riesgos.

Tales circunstancias deberdn notificarse a la Direccion General de Evaluacion
Ambiental.

6.8. De acuerdo con los resultados que se obtengan en los controles de suelos ‘exigidos
en el Anexo [l de la AAl, se determinard si es necesarno establecer medidas

adicionales a las ya indicadas en este apartado.

6.9. Los almacenamientos de suslancias quimicas deberan ajustarse a las
‘ especificaciones del Reaf Decreto 379/2001, por el que se aprueba el Reglamento de
Almacenamiento de Productos Quimicos y sus Instrucciones Técnicas

Complementarias:

6.10. Los almacenamientos de combustibles cumplirdn con los requisitos establecidos en el
Reglamento de instalaciones pefroliferas aprobado por Real Decrefo 2085/1994, de
20 de octubre, y en las instrucciones técnicas complementarias MI-/P 03
“Instalaciones petroliferas para uso propio” aprobada por Real Decreto 1427/1997, de
15 de- septiembre, y MI-IP 04 *Instalaciones para suministro a vehiculos® aprobada
por Real Decreto 2201/1995, de 28 de diciembre.

7. CONDICIONES RE S A LAS AGUAS SUBTERRANEAS

7.1. En el caso de que se produjeran cambios en las instalaciones que pudieran aumentar
el riesgo de afeccibén a las aguas subterraneas, podra requerirse el establecimiento
de un Plan de Control y Seguimiento del estado de su calidad.

7.2. Asi mismo, en caso de que se presentara un derrame o fuga accidental que pudiera
producir la contaminacién del suelo, el titular debera realizar una caraclerizacion del
suelo, segun lo establecido en el Anexo Il de esta Resolucion, debiendo incluir fa
posible afeccion a las aguas subterrdneas, dada la conexion de ambos medios.

8. CONDICIONES RELATIVAS A ACCIDENTES Y CONDICIONES ANORMALES DE
OPERACION )

8.1. Las instalaciones deberan disponer de protocolos de actuacion para todas aquellas
situaciones en que por accidente o fallos de funcionamiento de la instalacién, se

produzcan:
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o Vertidos al sistema integral de saneamiento que contenga alguna de las
sustancias recogidas en el Anexo | del Decreto 57/2005, por el que se modifican
los Anexos de la Ley.10/93, de 26 de octubre, 0 que presenten concentraciones
superiotes a las éstablecidas como méximas en su Anexo I, y como
consecuencia sean capaces de originar situaciones de riesgo para las personas,
el medio ambiente o el sistema integral de saneamiento.

¢ Emisiones a la atmdsfera no controladas o que presenten concentraciones por
encima de los VLE de la AAl.

o Vertidos al suelo de sustancias peligrosas o cualquier otro incidente que
pudiera afectar negativamente a su calidad y/o a la de las aguas subterraneas.

Una vez se produzcan los vertidos o emisiones al medio (sistema integral de
saneamiento, atmoésfera y/o suelo), el titular utilizara todos los medios disponibles a
su alcance para reducir al maximo sus efectos,

Los hechos anteriores deberén set registrados y comunicados a la Consejeria de

. Medio Ambiente y Ordenacitn del Territorio de la Comunidad de Madrid por la via

[ X

8.3.

8.4.

8.5.

més rapida (N° Fax 91 438 29 77 y 91 438 29 96), con objeto de evitar o reducir al
minimo los dafios que pudieran causarse.

En caso de vertidos accidentales al sistema integral de saneamiento, se deberd
comunicar urgentemente esta circunstancia al Ente Gestor de la explotacion de la
Estacion Depuradora de Aguas Residuales (Mediante envio de fax al n°: 91 545 14
28). Asimismo, de acuerdo a lo indicado en la Ley 10/1993, de 26 de octubre, sobre
vertidos liquidos industriales al sistema integral de saneamiento en la Comunidad de
Madrid, se debera remitir al Ente Gestor-un informe detallado del accidente.

Sin perjuicio de la sancion que segun la legislacion especifica proceda en caso de
infraccion, el titular debera reparar el dafio causado o, en su defecto, indemnizar los
dafios y perjuicios ocasionados por el accidente o fallo de funcionamiento de la

“instalacién.

En las situaciones de emergencia que pudieran derivarse de la explotacién de las
instalaciones, se actuara segun lo dispuesto en la Ley 2/1985, de 21 de enero, sobre
proteccion civil, y su normativa de desarrolio.

r

Segun se establece en los articulos 9, 17 y 19 de la Ley 26/2007, de 23 de octubre,
de Responsabilidad Medioambiental, se deberan adoptar y ejecutar las medidas de
prevencion, evitacion y reparacion de dafios medioambientales y a sufragar sus
costes, cualquiera que sea la cuantfa.

No serd necesario tramitar las actuaciones previstas en la ley de Responsabilidad

Medioambiental, si por aplicacién de otras leyes se hubiera conseguido la prevencion,
avilacion y/o reparacion de los dafios medicambientales a costa del responsable.
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CONDICIONES RELATIVAS AL CESE Y/O CLAUSURA DE LA INSTALACION

9.1. En caso de cese de la actividad, bien de forma temporal por tiempo superior a 1 afio,

9'2.

bien de manera definitiva, pero no se produjera el desmantelamiento ni parcial ni total
de las instalaciones, se debera presentar una *"Memoria de cese de actividad®, que

incluya al menos los siguientes aspectos:

a) Caracter del cese de la actividad: Temporal o definitivo, indicando en su caso
por cudnto tiempo permanecerdn las instalaciones sin actividad. -

b) Informacién sobre como se retirardn de las instalaciones todas las materias
primas, productos finales y/o excedentes de combustibles.

¢) Informacion sobre cémo y quién gestionard todos los residuos y subproductos
existentes en las instalaciones. ’

d) Informacion sobre las labores de limpieza tanto de las instalaciones como de los
sistemas de depuracion existentes.

e) Plazos previstos para la realizacion de todas las operaciones anteriores.

f) Previsibn sobre cuindo se iniciard, en su caso, el desmantelamiento de las
instalaciones. .

La *Memoria de cese de actividad" deberé presentarse ante esta Direccion General,
con una antelacién de al menos 2 meses, a la fecha prevista de cese de actividad.

En caso de clausura de las instalaciones,' y dado que el proyecto de
desmantelamiento de las instalaciones es uno de los supuestos incluidos en el Anexo
IV (epigrafe 72) de la Ley 2/2002, de 19 de junio, de Evaluacién Ambiental de fa
Cornunidad de Madrid, la empresa deberd remitir a esta Consejeria de Medio
Ambiente y Ordenacion del Territorio, una Memoria Ambiental, con objeto de someter
la misma a estudio caso por caso, tal y como se establece en el articulo 5 de la citada
Ley.

La Memoria Ambiental de Clausura debera presentarse con una antelacion minima de
diez meses al inicio de la fase de cierre definitivo de la instalacidn o con la antelacion
suficiente, una vez se tenga conocimiento del cierre definitivo, y debera Incluir al
menos los siguientes aspeactos. ,
a) Secuencia de desmontajes y derrumbes.

b) Metidas destinadas a relirar, controlar, contener o reducir las sustancias o
productos peligrosos, para que teniendo en cuenta su uso actual o futuro, el
emplazamiento ya no suponga un riesgo significativo para la salud humana ni
para el medio ambiente.

¢) Residuos generados en cada fase, indicando la cantidad producida, forma de
almacenamiento temporal y gestor de residuo que se haya previsto en funcién

~ de la tipologia y peligrosidad de los mismos.

d) Se debera tener en cuenta la preferencia de la reulilizacion frente al reciclado,
de éste frente a la valorizacion y de ésta Ultima frente a.la eliminacion a la hora
de elegir el destino final de los residuos generados.

e) Informe de situacion del suelo al cierre 0 clausura de la instalacion, de acuerdo
con ‘los contenidos establecidos por esta Consejerla en la pagina web:
www.madrid.org, en aplicacién del articulo 3.4. del Real Decreto 9/2005, de 14
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de enero, y cuyo objetivo es detectar si existe/o0 no afeccidén a la calidad del
suelo mediante caracterizacion analitica y, en caso afirmalivo, establecer los
planes de seguimiento y control de la misma o evaluar los riesgos para la salud
humana y/o los ecosistemas, segin los usos previstos en el emplazamiento.
f) Informe de situacién de las aguas subtemaneas al cieme o clausura de la
‘ instalacion, que incluya su caracterizacion analitica.

En funcibn de los resultados de estos informes, la Consejeria de Medio
Amblente y Ordenacion del Temtono adoplara, en su caso, las medidas que
considere oportunas.

La Memoria ha de contemplar que durante el desmantelamiento, se tendran eh
cuenta los principios de respeto al medio ambiente comunes a toda obra civil, como
son evitar la emisidn de polvo, ruido, vertidos de maquinaria por mantenimnento elc.

Se considerard una infraccion el proceder al cierre de la instalacion incumpliendo las
condiciones establecidas relativas a la contaminacién del suelo y de las aguas
subterraneas, de acuerdo con el articulo 3.i del articulo 30 de la Ley 16/2002, de 1 de
;uho, modificada por la Ley 52013, de 11 de junio.
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ANEXO I
SISTEMAS DE CONTROL

. ASPECTOS GENERALES

1.1. De acuerdo con el Real Decreto 5082007, de 20 de abril, por el que se regula ef
suministro de informacién sobre emisiones del Reglamento E-PRTR y de las
autorizaciones ambientales integradas, anualmente se deberédn notificar los datos de
emision (referidos al afio anterior) de las sustancias contaminantes al aire, al suelo y
al agua y la transferencia de residuos fuera de la instalacion.

Para ello se dispone de una “Guia para la implantacién del E-PRTR" en la web:
www.prtr-es.es del actual Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente,
*Fondo documental®; “Documento PRTR", en donde se especifican las sustancias a
notificar segun el medio (aire, agua y suelo) y la transferencia de residuos fuera de la
instalacién, debiéndose tener en cuenta los Anexos del Real Decreto 508/2007.

1.2. Se deberan comunicar a la Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio
las fechas de realizacién de los controles de vertidos, ruidos y de emisiones -
atmosféricas, con una antelacién minima de 15 dias naturales, mediante comeo

electronico a las direcciones:  responsabilidad.ambiental@madrid.org ¥y
sequimiento ambiental@madrid.org.

1.3. Toda la informacién sobre los controles recogida en esta Resolucidn, seré remilida a
. asta Direccion General de Evaluacion Ambiental, Area de Control Integrado de la

Contaminacion.

1.4. En funcion de los resultados que se oblengan en los diferentes controles solicitados
en la AAl se podra modificar su periodicidad o sus caracteristicas o, en su caso,
requerir medidas complementarias de proteccion ambiental que fueran precisas para
garantizar el cumplimiento de lo establecido en la presente Resolucién.

2. CONTROL DE MATERIAS PRIMAS, RECURSOS Y PRODUCCION

2.1. Se presentard anualmente, una relacién de los principales productos quimicos
empleados en el proceso de fabricacion y en procesos auxiliares (mantenimiento,
operaciones de limpieza etc.) indicando las cantidades empleadas, el proceso en el
que se utilizan, la produccién total obtenida, adjuntdndose las Fichas de Datos de
Seguridad (FDS) actualizadas de todos aquellos productos quimicos que se empleen
por primera vez, segun el modelo establecido en el Reglamento CE n° 1907/2006, del
Parfamento Europeo y del Consejo, de 19 de diciembre de 2006, relativo al registro,
Ia evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos
(REACH). -
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2.2, Si para algunas: ‘de las sustancias’ empleadas o producidas se concluyera que se

requiere una autorizacion expresa, de acuerdo con el Titulo VIl del Reglamento CE r®

- 1907/20086, el titular estarad obligado a declarar los procesos en los que interviene la
sustancia y las medidas especificas de control.

2.3. Se registraran los consumos mensuales en la instalacion de agua de abastecimiento,
energia eléclrica y cornbustibles de las instalaciones.

2.4. Anuaimente y antes del' 1 de marzo, se remitird el registro de los consumos
mensuales, junto con las facturas de las empresas suministradoras, asi como la
produccién anual de la actividad correspondiente al afio anterior.

Cualquier variacion (incremento 0 descenso), respecto a los datos del aio anterior,
superior al 30% tanto en el consumo de materias primas, agua de abastecimiento,
energia eléctrica, combustibles y/o como en la praduccion de las instalaciones,

deberd justificarse.

3. CONTROL DE VERTIDOS

3.1. Los controles de vertido de aguas residuales se realizaran a través de organismos
.. acreditados por ENAC o por una Entidad de Acreditacion firmante de los Acuerdos de
'~ Reconocimiento Mutuo establecidos a nivel intemacional entre entidades de
acreditacion, en la noma UNE-EN ISONEC 17020, «Criterios generales para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan inspeccién», para las

" labores de inspeccion medicambiental en el campo de aguas residuales. .

-yt

3.2, Los controles del vertido se realizardn en jornadas en las que las condiciones de
_funcionamiento de las instalaciones y, en su caso, de su sistema de depuracién, sean
“representativas lanto del proceso productivo como de su vertido.

3.3. El tipo de muestra, la periqdipidad y pardametros a analizar en los controles del
vertido, en cada uno de los puntos de vertido, serdn los siguientes:

' pH (")

Conductividad (*)
Temperatura (*)
0QO

DBOS
1 Compuesta .| Trimestral s"“”ﬁ.g;g::g“"m '
. - Cloruros
AOX
Hidrocarburos totales
Fésforo total
Nitrégeno total

(") Se medird in situ.
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1
I
~

Adicionalmente a los parametros anteriores deberdn analizarse todos los aquellos
I que sean representativos de la contaminacion propia de la actividad productiva.

3.4. La muestra compuesta se obtendra a partir de sucesivas submuestras tomadas cada
60° minutos, durante un perfodo de 24h.

El volumen de cada una de las submuestras que se afiadird para formar la muestra
compuesta, serd proporcional al caudal de vertido existente en el momento en el que

fue tomada la submuestra.

En aquellos casos en los que la muestra compuesta se obtenga a partir de alicuotas
en funcién del tiempo, el informe de control del vertido deberd recoger las
circunstancias que imposibilitaron la toma de'la muestra compuesta en funcion del

caudal,

3.5. Los andlisis de todos los pardmetros a determinar sobre las muestras de vertido,
salvo los parametros marcados como “in situ®, deberan realizarse en laboratorios de :
ensayo acreditados en la norma UNE-EN ISOAEC 17025, «Requisitos generales
relativos a la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién», para cada
uno de los correspondientes ensayos. Los ensayos "in situ” deberan realizarse por
una entidad de inspeccién acreditada, para tales pardmetros, ¢n la norma UNE-EN
ISOAEC 17020,

3.6. En el informe de control del vertido deberan recogerse, enlre ofras, las condiciones
de funcionamiento existentes durante la toma de muestras, tanto de la instalacion
como, en su caso, del sistema de depuracion, el caudal diario (m®dia) y caudal
medio horario (m°Mh), asi como las condiciones ambientales existentes durante el

‘control de vertidos.

3.7. Las instalaciones deberdn disponer de un registro sectorial del ambito de vertidos en
el que se recojan:

« Los resultados de los controles de vertido realizados.

o La relacién de las labores de mantenimiento realizadas en la instalacion

o La relacién completa de las incidencias que se hayan producido y una valoracion
de la eficacia de los sistemas de alarma y control que hubieran intervenido. (Se
entenderd por incidencia cualquier situacién andémala, a excepcién .de los
verlidos provocados por accidente, para los cuales se procedera segun lo
especificado en el apartado 8 del Anexo I).

Tanto este registro ambiental, como los informes de control de vertidos
permaneceran en la instalacién a disposicion de la administraciéon para inspeccuén
oficial y deberan conservarse al menos durante cinco afos.

3.8. De conformidad con el apartado 3 del articulo 8 de la Ley 76/2002, se deberén

nolificar anualmente los datos de vertidos correspondientes a la instalacion, para su
inclusion en el Registro PRTR-Espaiia. A efectos de la notificacion al Registro PRTR-
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Espafia se utilizaran los datos obtenidos en las analiticas periédicas de control del

vertido contempladas en [a AAl.

4. CONTROL DE EMISIONES A LA ATMOSFERA

4.1. ‘Se realizara con la periodicidad que se indica a continuacion, a través de organismo
acreditado por ENAC, .o acreditado por una Entidad de Acreditacion firmante de los
Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos a nivel intermacional entre
entidades de acreditacion, para las labores de inspeccion medioambiental en el
campo de atmésfera, un control de los focos de emision que incluya, al menos, los
pardmetros que se indican en la tabla del siguiente apartado, con la frecuencia y

duracién-establecida.

4.2. Se establece el grupo de focos que se indica en la siguiente tabla, atendiendo a la
similitud del proceso. Se realizara el contrdl periédico de un foco que se entenderd

representativo de todo el grupo.

Cada uno de los dos focos de proceso debe medirse cada cuatro aflos. Por ello, se
establece que se realizard un control periddico en el que medird uno de los focos
cada dos afios para altemar y tener medidas de los dos focos a los 4 aiios. Las
mediciones se realizarén en periodos de una hora, representativos del proceso
productivo al que estan asociados:

PERIODICO CUATRIENAL

Focos 1y2
NO,

(3 medidas de 1 hora)

4.3. Los muestreos y andlisis de los contaminantes se llevarén a cabo con arreglo a las
normas CEN tan pronto se disponga de ellas. En caso de no disponer de normas
CEN, se aplicarén las normas ISO u otras normas nacionales o internacionales, y en
ausencia de éstas, otros métodos alternativos que estén validados o acreditados,
siempre que garanticen fa obtencién de datos de calidad cientifica equivalente. Los
muestreos y andlisis de mondxido de carbono y éxidos de nitrégeno podran llevarse a
cabo con amreglo a normas CEN o mediante otras metodologias, siempre y. cuando se
encuentren acrediladas por una entidad de acreditacion.

No obstante lo anterior, una vez se apruebe la Instruccion Técnica ATM-E-EC-03:
‘Metodologla para la medicién de las emisiones de focos estacionarios canalizados”,
publicada en la web www.madrid.org, los musstreos y andlisis de los contaminantes
se llevaran a cabo conforme a lo establecido en la misma.

4.4. Una vez aprobada la Instruccién Técnica ATM-E-EC-04: “Determinacién de la
representalividad de las mediciones peribdicas y valoracion de los resultados.
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Contenido del informe”, publicada en la web www.madyid.org, las mediciones y los
informes de los controles deberén realizarse conforme a Ia.misma.

4.5. El titular deberd disponer de un registro con el contenido establecido en el articulo 8

del Real Decreto 100/2011, de 28 de enero. Este registro, asi como los informes de
control de emisiones atmosféricas, permaneceran en la instalacién a disposicién de la
administracion para ingpeccion oficial y deberan conservarse al menos durante diez
‘afios.

4.6.  De conformidad con e apartado 3 del articulo 8 de la Ley 1672002 y el apartado 1.1

del presente Anexo |l, se deberdn notificar anualmente los datos de emisiones
atmosféricas correspondientes a la instalacion, para su inclusién en el Registro
PRTR-Espafia. A efectos de la notificacién al Registro PRTR-Espafia se utilizaran los
datos obtenidos en las analiticas de control de las emisiones contempladas en la AAl.
Los datos a notificar en el Registro PRTR deberan contener la suma de las emisiones
de todos los focos para cada uno de los contaminantes.

4‘.7. La notificacién de emisiones debe realizarse anualmente, aunque por la frecuencia

J

establecida en esta Autorizacién algunos afios no sea necesario realizar medidas
reales. En esos afios, las emisiones se nofificardn en base a las del ditimo afio que
haya realizado medida, notificando en el PRTR las emisiones como “estimadas” en
lugar de “medidas”, y en descripcion de la estimacion: ‘Estimadas en base a
mediciones de otros afios”.

5. CONTROL DE RESIDUOS
5.4. Se dispondra de un archivo fisico o telemético, donde se recoja por orden cronoldgico

5.2.

la cantidad, naturaleza, origen, destino y método de tratamiento de los residuos;
cuando proceda se inscribird también, el medio de transporte y la frecuencia de

recogida.
En el Archivo cronolégico se incorporara la informacion contenida en la acreditacion
documental de las operaciones de produccion y gestion dé residuos. Asi mismo, en el

caso de que los residuos se destinen a eliminacién en vertedero, se contemplara en
el archivo la mformacién de caracterizacion bésica de dichos residuos.

" Dicho Archivo debera conservarse, durante al menos 3 afios, y permanecer en el

centro productor a disposicién de esta Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacién
del Territorio, junto con los documentos de aceptacion de las instalaciones de
tratamiento, los documentos de control y seguimiento a que se refiere.el articulo 35
del Real Decreto 833/1988, otros los documentos de identificacion de los residuos,
asi como el resto de documentacion acreditativa de la entrega de los residuos,
realizada conforme a lo estipulado en el articulo 17 de la Ley 22/2011, de 28 de julio.

Se elaborara y remitird anualmente, una Memoria Anual de Actividades en la que se
especificaran, como minimo, el origen y canlidad de todos los residuos producidos
(peligrosos y no peligrosos, por separado), naturaleza de los mismos, operacion de
tratamiento del residuo (D/R), destino final, y la -relacion de aquelos que se
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.encuentren almacenados temporalmente, asi como las incidencias ocurridas,
incluyendo aquellos no recogidos en la presente Resolucién, por no ser previsible su
produccidn debiendo justificarse cualquier vanacion superior al 30% (incremento o
descenso) respecto a los datos de produccion de residuos del afio anterior.

En dicha memoria se incluird también informacion sobre la tipologia, cantidades,
operaciones de tratamiento y destino de los residuos no peligrosos generados en la

instalacion.

La informacién relativa a la produccién de residuos peligrosos se podréd aportar
mediante la cumplimentacion de la Declaracion Anual de Produccién de Residuos

Peligrosos disponible en la pagina web: www.madrid.org.

La Memoria Anual de Actividades debera presentarse antes del 1 de marzo del afio
corespondiente a la notificacion de los datos del PRTR, y se utilizara como
documento base para la notificacién de los datos sobre residuos en el cilado registro.

6. CONTROL DE RUIDOS

6.1. En el plazo maximo de seis meses a contar desde la notificacion de la presente
- Resolucion, se debera presentar en la Direccidén General de Evaluacion Ambiental, un
Estudio de ruido con el fin de comprobar los niveles de inmision de la actividad.

En caso de superarse los valores de referencia recogidos en el Anexo |, evaluados
segun lo dispuesto en el articulo 25.b. del Real Decreto 1367/2007, de 19 de octubre,
el ditular debera remitir junto con el estudio de ruido, una propuesta de medidas
comectoras para reducir los niveles de ruido generados, junto a un cronograma de
actuaciones, que seré revisada y aprobada poresta Consejeria.

6.2. El estudio de ruido (medicion de ruido y emision del informe correspondiente) debera
- ser realizado por una Organizacion acreditada, bien por la Entidad Nacional de
Acreditacion (ENAC), bien por una Entidad de Acreditacién firmante de los Acuerdos

de Reconocimiento Mutuo establacidos a nivel intemacional entre entidades de
acreditacion, para la Norma UNE-EN ISO/IEC 17025, en el ambito de "Ruido
Ambiental® y Nota Técnica 45-Rev1, en cuyo alcance y en relacion a la metodologia a
lievar a cabo durante las actuaciones, se recoja la normativa de aplicacion: Real
Decreto 1367/2007, de 19 de octubre, por el que se desarrolla la Ley 37/2003, de 17

de noviembre, del Ruido, en lo referente a zonificacion acustica, objetivos de calidad

y emisiones acusticas.

6.3. La metodologia del estudio debera ser acorde a lo indicado en al Anexo IV del Real
Decreto 1367/2007, de 19 de octubre.
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7. CONTROL DEL SUELO )

71.

7.2,

7.3.

74.

7.5.

Antes del 1 de marzo de 2016, se deberda presentar el Informe periédico de situacion
de suelos, a que se refiere el articulo 3.4. del Real Decrefo 9/2005, de 14 de enero,
cuyo contenido se-ajustara al formulario establecido por esta Consejeria en la pagina
web hitp://www.madrid.org, incluyendo los registros de vertidos accidentales
ocurridos desde la concesién de la AAl hasta la fecha, que pudieran haber dado lugar
a la contaminacién del suelo y, en caso de que se hayan producido tales vertidos, los
resultados de la caracterizacion analiica del suelo realizada en la zona
potencialmente afectada. :

Una vez se revise dicho Informe peri6dico de situacion de suelos se determinaré la
periodicidad con la’ que habré .de presentarse el siguiente Informe peritdico de
situacion de suelos y la fecha de la siguiente caracterizacion analitica.

Anualmente se revisaré el estado del pavimento de la instalacion, prestando especial
atencién a las siguientes zonas:

Zonas de almacenamiento de productos quimicos.
- Zona de almacenamiento de residuos peligrosos.
Almacenamiento de combustibles.

Foso de recogida de aguas residuales.

En su caso, se reparardn las zonas del pavimento y elementos dafiados. Tales
revisiones y/o reparaciones deberan quedar reflejadas documentalmente mediante

. regisiros, en los que deberan figurar al menos los siguientes aspectos: Fecha de la

revision, resultado de la misma y material empleado en la reparacion.

Con la perodicidad que en cada caso cofesponda, se realizard la revision y
mantenimiento de los almacenamientos de productos quimicos conforme a lo
indicado en el Real Decreto 379/2001, de 6 de abril, por el que se aprueba el
Reglamento de almacenamiento de productos quimicos y sus instrucciones técnicas
complementarias. Una vez realizada la revisién, el fitular deberd remitir a esta
Dirgccién General de Evaluacion Ambiental la copia del certificado correspondiente.

Con la periodicidad que en cada caso cofresponda, se realizard la revision y
mantenimiento de los almacenamientos de combustibles conforme a lo indicado en el
Real Decreto 2085/1994, de 20 de octubre, por el que se aprueba el Reglamento de
instalaciones petrolfferas, y sus instrucciones técnicas complementarias MI-IP 03
“Instalaciohes pelroliferas para uso propio” aprobada por Real Decreto 1427/1997, de
15 de septiembre, y MI-IP 04 “Instalaciones para suministro a vehiculos” aprobada
por Real Decreto 2201/1995, de 28 de diciemnbre. Una vez realizada la revision, el
titular debera remitir a esta Direccion General de Evaluacion Ambiental la copia del

certificado correspondiente. '

Anualmente se revisara el estado del suelo y del pavimento de las zonas incluidas en
el "Programa de inspeccién visual y mantenimiento®.
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Las operaciones de mantenimiento que anualmente se realicen quedardn anotadas
en el Registro Ambiental mencionado en este Anexo I, en un apartado especifico de
"Mantenlm&ento debiendo figurar al menos: Fecha de la revision, su resultado y
material empleado en su caso, en la reparacion.

8. REGISTRO Y REMISION DE CONTROLES, INFORMES Y ESTUDIOS

8.1. Todos los controles, informes, estudios y registros sectoriales requeridos en la AAl se
recogeran en un (nico registro ambiental que deberé estar a disposicién de la
administracién junto con fa AAl, a partir de la realization de los primeros controles.

8.2. Los controles, informes y estudios solicitados en la AAIl deberan ser remitidos a esta
Direccién General en los plazos y periodicidades que se indican a continuacion. De
todos ellos deberan presentarse 4 ejfemplares en formato CD:

8.21. Con periodicidad trimestral:

- Informe de confrol de vertidos al sistema integral de saneamiento (se
adjuntara copia del acta de inspeccion o resultados de andlisis elaboradoe por
el Iaboratono acreditado). )

8.22. Con periodicidad anual:

- Produccién y consumo anual de materias primas, agua de abaslecumiento
energla eléctrica y combustibles. .

- Informe anual para la notificacién en el registro PRTR-Espaiia

~ Memoria Anual de Actividades de produccién de residuos.

8.2.3. Con periodicidad bienal:

- Informe bienal de control de emisiones atmosféricas de los focos
correspondientes junto a los resultados de los andlisis por la entidad
acredutada

* “8.2.4 . En el plazo de seis meses desde la notificacién de la presente Resolucion:

- Estudio de Ruido de acuerdo a la Ley 37/2003, de 17 de noviembre, del
Ruido.

8.25. Dos meses antes del cese de la actividad sin desmantslamiento de
instalacién:

~ Memoria de cese de actividad.

8.26. Diez meses antes de la clausura de la actividad con desmantelamiento de
instalacién:

- Memoria ambiental de clausura.
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8.2.7. Cuando, en cada caso, corresponda:

- Certificado de revisién de las instalaciones de almacenamiento de combustible
y/o almacenes de productos quimicos ’

8.28. Enelailo 2016:

- informe periddico de la situacién del suelo.
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ANEXO i
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES .

. 1. DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES. '

La actividad industrial llevada a cabo en las instalaciones consiste en la fabricacién de dos
tipos de hormonas: la hormona de crecimiento humano (hGH) y la hormona foliculo
estimulante (hFSH). Ambas aclividades se corresponden con el oédigo CNAE 2009 2120
“Fabricacion de especialidades farmacéuticas”.

La superficie total de la parcela que ocupa la instalacién es de 10.500 m?, de Ios cuales se
encuentran edificados unos 7.174,3 m? y pavimentados 2.550 m?.

La instalacion consta de un edificio principal, dividido en 2 plantas (planta baja y
semisdtano), en el que se encuentran la zona de produccion, oficinas y almacenes, y un
patio exterior en el que se ubican equipos auxiliares y almacenamientos, ademas del
parking, a la izquierda de la zona de acceso al recmto También esta presenie una
edificacion auxiliar, con una superficie de 774,30 m?, siendo utilizado como almacén de
productos quimicos, material auxiliar y producto lerrnimdo

El acceso a las instalaciones tanto para vehiculos como para personas, es a través de la
calle Batanes, n® 1 en el término municipal de Tres Cantos.

En el edificio principal se distinguen las siguientes areas:

- Area de biotecnologia (2.100 m?): Ared destinada a la_elaboracién de productos
farmacéuticos. Formada por el 4rea de produccion, purificacion, lavado y
esterilizacion y laboratorio OTS (Soporte Técnico Operaciones).

- Oficinas y zonas comunes (1.900 m?).

- Informatica (50 m?),

- Laboratorio de control de calidad (275 m?).

' - Laboratorio de quimica.
- Laboratorio de microbiologia.
- Almacén (1.150 m?), Se almacenan produclos quimicos, producto terminado en
' camaras frias y material auxiliar. _ .
- Zonas técnicas: Ingenieria y Mantenimiento (950 m?).

Los equipos principales, pertenecientes a cada zona, son los siguientes:

- Zona de produccion: ‘
o 2 biorreactor 300

2 biorreactor 40 |

1 biorreactor 75 |

12 cabina de flujo laminar

7 cAmaras calientes

3 frigorificos
1 autoclave

O 000 O0O0
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o 2 congeladores
o 1 cémara fria
o 1bomba CIP

- Zona de purificacién

2 detectores UV

16 columnas cromatograficas
5 sistemas ultrafiltraciéon

2 columnas cromatogréficas DEAE
7 sistema bioptocess DEAE
Planta preparacion tampones
10 congeladores -80°C

2 cabinas de flujo laminar

2 camaras frias

1 frigorifico

5 detectores UV

Unidad de UF-7

00000000 O0O0OO0

- Limpieza de material y esterilizacion

3 autoclaves S
Unidad de limpieza y esterilizad
2 cabinas flujo laminar
‘Congelador -20°C

3 lavadoras

o

Q 00O

- Laboratorio OTS .
‘ o Microscopio .

Balanza

Contador de células

2 incubadoras

2 bombas peristalticas
Cabina de flujo laminar
Céamara caliente
Congelador -20°C
Frigorifico .

0000 0CO

- Laboratorio control de calidad

11 HPLC

3 congeladores

Frigorifico

Espectro Fotometro

Sistema de isoeleciroenfoque
2 Electroforesis Phasisystem
Electroforesis capilar

2 autoclaves

2 cabinas flujo laminar
Camara fria

Esterilizacion medios de cultivo
4 estufas de incubacién

Q

00 0C00C0O0OO0COCOO
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Estufa de secado

‘Lavadora

Homo de despirogenacion
Sistema cromatografla de gases
Campana extractora

00000

Ademas, la instalacién cuenta con:

- Compresores de aire. 3 unidades, en el interior de la sala de maquinas.

- Sala de grupo electrégeno. En el interior de la nave principal, cuenta con un
depdsilo aéreo de almacenamiento de gasoil de 700 I.

- Centro de transformacion, con dos transformadores de 630 kVA.

- Tormre de refrigeracion. Ubicada en el patio lateral de la instalacion.

- Seis unidades enfriadoras. _

- Sistema de tratamiento de vertidos (fosa enterrada en el patio).

- Doce unidades de climatizacion.

- Planta de agua purificada.

- Sala de destilacion de agua para inyeccion. 2 unidades.

- Sala de generadores de vapor. 2 unidades, que utilizan gas como combustible.

- Carretillas eléctricas para el almacén.

- Cémara fria a 7°C, y a -20°C, ubicadas en el interior del almacén.

- Taller de mantenimiento.
- Sala de calderas. Ubicado en una habitacion, en la nave principal. 3 calderas de

calefaccion, que utilizan gas como combustible.
- Compactador de papel y cartén, ubicado en el patio de la instalacion.

Organizacion

-

- N°Empleados: 122 empleados .
- Tumos / dias de trabajo: 1 tumo de trabajo / 365 dlas al aio

2. ACTIVIDADES PRINCIPALES: PROCESO PRODUCTIVO

2.1. Descripcién proceso
Actualmente, en las instalaciones se producen dos tipos de hormonas:

- Hormona-del crecimiento (hGH), que se lieva fabricando en las instalaciones desde

el afio 1992, '
- Hormona foliculo-estimulante (hFSH), que comenzd su fabricacion en el afio 2006.

El proceso de fabricacién de ambas hormonas es similar: se obtienen cultivando células

; recombinantes de mamifero, programadas para sintetizar la correspondiente proteina. Las
células utilizadas proceden del banco de células maestro de las instalaciones de MERCK
Suiza. Estas células son exhaustivamente analizadas para garantizar la pureza de las
mismas, guardéndose congeladas en viales de vidrio.
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2.1.1. Preparacion del medio

El proceso se inicia con la preparacion del medio de cultivo, que contiene las sustancias y
nutrientes necesarios para el desarrollo de las células, en un tanque de acero inoxidable de
1.500 1.

Una vez preparado se almacena en una cdmara fria hasta su utilizaciéon posterior.

2.1.2. Fase de crecimiento

Las célula;; crecen adheridas a una supefficie sélida. Para que su nOmero vaya
multiplicdndose, se baian constantemente con el medio de cultivo previamente preparado.
Como superficie sdlida, se utilizan botellas de plastico, en cuya superficie se multiplican las
oélulas

Una vez finalizada la fase de crecimiento o escalado, se inicia la fase de cosecha o
harvest.

2.1.3. Fase de cosecha o harvest
Las células, que siguen en contacto con el medio de cultivo, comienzan a segregar
hormonas. En esta fase existe diferencia de proceso, en funcidn del tipo de hormona

.fabricada:

- Harvest de la hormona de crecimiento (hGH). Esta fase se realiza en botellas de
plastico corrugadas, donde se recoge cada 48 horas el medio con la hormona
producida, se ajusta el pH y la conductividad con clorure sédico, y se envia a
purificacion. Las botellas vacias‘de liquido, que contienen las células adheridas, se
rellenan con medio de cultivo nuevo para que contintie el proceso. Este proceso se
repite un total de 25 veces, con lo que para la produccién de un lote, se necesitan
50 dias de produccidn, lo que supone unos 16 lotes de produccion al aito.

- Harvest de la hormona foliculo estimulante (hFSH). La fase de produccion se lleva a
cabo en biorreactores, a los que se afiade el medio de cuitivo, donde permanecen
las células el tiempo necesario. En el interior del biomeactor, las células
permanecen adheridas a unas pequefias bolas, que se encuentran en suspension,
llamadas ‘microcarriers’. En condiciones de presion minima, para evitar la entrada
de cuaiquier contaminante, las células segregan la hormona al medio de cultivo.

Todos estos procesos son sensibles, debido a que las células de mamifero crecen muy
lentamente y pueden ser facilmente contaminadas o destruidas por otros microorganismos
ambientales, como bacterias u hongos. Para proteger las células del ambiente exterior y
evitar que se contaminen bien por el ambiente o por los operarios, se mantienen las
hormonas en botellas, en el caso de la hormona del crecimiento, y primero en botellas y
luego en biorreactores, en caso de la hormona foliculo estimulante.

Todas las manipulaciones de las botellas se llevan a cabo en cabinas en flujo laminar.
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2.1.4. Purificacién

En esta etapa lo que se pretende es la'separacion de la hormona del resto de
componentes del medio. El proceso de purificacion de la hormona del crecimiento se lleva
a cabo en 5 etapas sucesivas, mediante columnas cromatogréficas, obteniéndose un
proclucto de pureza def 99%.

El mismo nimero de etapas son requeridas para la obtencion de la hormona foliculo
estimulante.

En este proceso se ulilizan disoluciones tampdn preparadas en la sala de ‘Preparacion de
tampones’, en la que existen tanques de preparacién de acero inoxidable de 300 litros, que
contienen hidroxido sddico y cloruro sédico entre otros. Para la purificacion de ta hormona
foliculo estimulante, se prepara una disolucién tampén que contiene isopropanol.

Mediante lineas que conectan los tanques y las columnas cromatograficas, se trasvasan
estas soluciones tampén para llevar a cabo la purificacion. Una vez que han sido utilizadas,

se tratan como desechos y son conducidas como vertidos al sistema de desaglies de la
instalacién.

Una vez extraidas las hormonas del medio de cultivo, el liquido remanente se somete a un
Jproceso de esterilizacion, bien utilizando sosa o realizando un proceso de esterilizacion
térmica a temperatura elevada (128°C), en una instalacién llamada Biowaste, para destruir
fos restos celulares. El liquido que sale de esla instalacion se vierte a la fosa de
neutralizacion, previo vertido al Sistema Integral de Saneamiento. .

Todas las botellas que han contenido células se introduéen en un autoclave y se gestlionan
~como residuo de plastico.

. El producto obtenido se almacena en.las cdmaras frias existentes en el almacén a la
espera de su retirada. Las hormonas se transportan por via terrestre, en camiones
refrigerados escoltados, y liegan en menos de 48 horas a las instalaciones de MERCK en

Suiza.

2.1.5. Obtencién de agua purificada

-~

El agua utilizada en el proceso de fabricacién es agua purificada, para lo que existe una
planta de purificacién de 5.000 Vh de capacidad y funcionamiento automatico, mediante
combinacién de procesos de ésmosis inversa y electrodesionizacion (CDI).

E! médulo CDI recibe el caudal permeado y reduce la carga idnica en mas de un 90%.
Produce unos 5.000 I/h de diluido y unos 1.300 Uh de concentrado que se reenviaré al
depésito de recirculacion, vertiendo unos 250 Uh a desagiie, utilizados en ofros procesos
de reutilizacién. El caudal de refrigeracion de electrodos (50 Wh), se manda también a

procesos de reutilizacion.

El agua desionizada se almacena y _envla a los puntos de uso, previa filtracion.
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Cuando el depdsito de almacenamiento esté lieno, una véivula automadtica de tres vias
pone en circulacion el agua del CDI y de la ésmosis. Esta recirculacion est4 temporizada a
razén de una hora de funcionamiento cada dos horas de tiempo real. Los componentes del
sistema son;

Filtro de sflex-antracita: Retiene los sélidos en suspension. Lieva carga filtrante
multicapa de diferente granulometria.

Descalcificador: Elimina los iones divalentes (Ca®* y Mg®) e impide su posible
precipitacion sobre las membranas de ésmosis. Y
Inyeccién de metabisulfito: Se inyecta en cantidades necesarias, para reaccionar
con el cloro de!l agua y retenerlo, evitando problemas de tolerancca al cloro en los
cartuchos de poliamida de la ésmosis.

Tanque pulmén: Con capacidad para 500 litros, se realiza en él la recirculacién de
CDI cuando no existe demanda.

Prefiltro con carcasa: Existe una carcasa para alojamiento de cinco cartuchos por
carcasa de 30" de longitud y una micra de paso Proporciona filtracion fina para
proteger al equipo de 6smosis.

Equipo de 4smosis inversa: Reduce la carga |6nica en un 95-99% y el 99% de la
carga bacterioldgica y organica.

Equipo CDI: Es el que se encarga de lograr la resistividad deseada, eliminando mas
del 90% de la carga i6nica del agua osmélica.

Filtracién 0,22 micras: Son dos carcasas en paralelo y funcionan en continuo para
filtrar toda el agua del lazo, que pasa al sistema de produccion.

Ultravioletas: Mantene el nivel microbioldgico del agua producida.

Existen también en la instalacién dos salas de destilacion en la planta semisétano, para la
obtencién de agua destilada a partir del agua purificada procedente de la planta de
purificaciéon, Para ello, existen columnas de destilacion de doble etapa con diferentes lbos
de relleno, equipos de intercambio de calor, condensadores, etc.

2.2. Materias primas y auxiliares empleadas en el proceso productivo

kg 18,0 .
' 605 FT R11-23/24/25-39/23/24/26
| 54,5 F.Xi R11-41-67
ud 630 NP .

| 161 F R10

I 224 X R22-31

kg 920 NP .

| 615 F R11-20121/22-36
| 550 F R10
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' 500 F R10
ko 1.720 ‘NP .
kg 770 F, X R11-41.67
kg 3.500 . ]
kg 5.750 . ]
kg 21.260 c R34-37
| 11.800 ) )
kg 5.350 G R3S
| 1.590 c R35
ko 23.950 . .
kg 820 Xi RI6/37/38
kg 4320 ] ]
kg 12.000 F R11
ko 500 c R36/38
kg 459 Xi R36
kg 640 . .
kg 730 . ]
kg 600 . .
kg 330 . .
kg 500 - -
kg 140 . )
kg 170 . ]
kg- 2.560 ¢ RIS

*Dato promedio de las canlidades informadas durante el penodo 200

2.3. Productos finales

GH-Hommona de crecimiento 20 kg
FSH-Hormona foliculo estimulante 3009
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"2.4. Almacenamiento

2.4.1. Zonas de aimacenamiento de productos quimicos

. Almacén de inflamables p

Ubicado en el patio de la instalacién, de 43,94 m? de superficie, cuenta con un acceso
dnico para carrelillas elevadoras y personal autorizado. El suelo y los primeros 100 mm de
todo el contorno son estancos a los productos almacenados, inclusive su acceso, en el que
se ha dispuesto una canaleta con rejilla de 0,20 x 4,00 m, de forma que cualquier derrame
no sobrepase dicha zona. La rejilla comunica con un depésito estanco de 1,75 x 2,50 x
0,70 m de capacidad, La pendiente del almacén es del 1% hacia dicho depasito. Existe
bomba portatil antideflagrante, alimentada desde el exterior, para la extraccién mecanica
de un posible vertido en el depésito.

El almacén cuenta con ventilacion natural y en el mismo no se efectua ningun trasvase o
manipulacién de ningun producto.

Los productos almacenados se clasifican como productos fécilmente inflamables B1 y
productos faciimente inflamables e imitantes B1 + Xi. En concreto, se almacena
isopropanol, etanol 70% y etanol 96%, en bidones de 25 litros, 10 litros y 1 litro, dispuestos
en palets, sobre estanterias, almacenandose siempre en la misma pila productos que no
presenten peligrosidad por su'reactividad mutua.

¢  Almacén general

r

En el edificio principal se ubica el almacén general para almacenamiento de productos
quimicos, material auxiliar y producto acabado, con una capacidad de 518 m3 de
almacenamiento. El suelo del almacén estd recubierto con resina epoxi y todos los
productos se encuentran sobre palets y en estanterias metdlicas. Los productos quimicos
en estado liquido se almacenan sobre un palet-cubeta. En caso de derrames no
controlados, existen productos absorbentes para su recogida, gestionandose
posteriormente como residuo peligroso.

Desde el aimacén se accede a 'dos camaras de frio a 7°C y -20°C, en las que permanece el
producto terminado hasta su expedicién.

*  Almacén general auxiliar

Contiguo al edificio principal se ubica el alimacén general auxiliar para almacenamiento de
productos quimicos, material auxiliar y producto acabado, con una superficie de 774,30 m
El suelo del aimacén presenta solera de Hormigdn recubierto con resina epoxi y todos los
productos se encuentran sobre palets y en estanterias metdlicas. Los productos quimicos
en estado liquido se almacenan sobre cubetas para |a retencion de los verlidos
incontrolado. En caso de derrames no controlados, existen productos absorbentes para su
recogida, gestionandose posteriormente como residuos peligroso.
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) Almacén de acido clorhidrico

e
En el patuo de la instalacidon, sobre el foso de neutralizacién, se encuentra un depésito de

almacenamiento de &cido clorhidrico, de 1.000 litros de capacidad, de pared simple,
coneclado directamente con el foso. Se coloca sobre un cubeto de retencion.

2.4.2. Zonas de almaoenamiento de materias auxlllares

¢  Almacén de gases

En el patio de la instalacion, en un perimetro delimitado por una verja, se almacenan
botellas de gases, en el que se almacenan botellas de hidrogeno, oxigeno y varios gases.

o  Almacén de nitrégeno liquido

En el palio norte del edificio se ubica una planta de nitrégeno quundo. que se compone de
un tanque criogénico de almacenamiento de nitrégeno.

N

2.4.3. Zonas de almacenamiento de residuos

. Almacén de residuos peligrosos

En el patio de las instalaciones, con una superficie de 15 m?, bajo techo y con acceso
limitado por una verja, se ubica el almacén de residuos peligrosos en el que se almacenan
los residuos hasta su retirada por gestor. Los residuos se colocan sobre bandejas de
recogida de posibles derrames en una estanteria metalica.

. Almaoéﬁ de cartones

En el patio de la instalacién existe un contenedor de grandes dimensiones para el depdsito
y almacenamiento de papel y cartén, a la espera de su retirada por gestor autorizado.
Existen contenedores para la reoog!da selectiva de envases, cartén, etc., a lo largo de la

nave.
2.4.4. Zona de almacenamiento de combustibles

Los generadores de vapor y las calderas de calefaccion funcionan con gas natural. Existen
dos grupos electrogenos en la inslalacion, para su funcionamiento en caso de emergencia,
que se alimentan con gaséieo B, almacenado en dos depdsitos aéreos de 700 Iitros sobre

cubeto de retencion.

2.4.5. Zonas de carga y descarga

Las operaciones de carga y descarga, se realizan en el patio de las mslalaciones cuyo .
acceso es por la calle Batanes n° 1. Existe una campa didfana de 400 m? para la

realizacién de tales actividades.

i
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En casod de derrames, existen contenedores' con maleriales absorbentes para la recogida
de los mismos.

2.5. Abastecimiento de agua

l(')Dalopmmediodelainfounacionpmpomionadaeneiperlodo2009-2012

2.6. Recursos energéticos

2.6.1. Tipo de fuentes energéticas utilizadas y consumo

- Energia eléctrica de fuente extema: '
o Potencia instalada: 1300 KW

o Consumo anual estimado® de energla eléctrica: 4.130 MWh
{*) Dato promedio de la informacién proporcionada en ol pariodo 2006-2012

- Combustibles:
Gas Naturat ) Red 3.310 MWh
Gasbdleo 8 Dos depositos aéreos 700 |

2.6.2. Instalaciones de combustion

Generador de vapor 1 1.160.000 L
- Produccién de vapor '
Generador de vapor 2 , 1.316.000
Caldera 4 130.000 Gas natural
Caldera 2 Calefaccitn 151.000 -
* Caldera 3 151.000
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3. ANALISIS DE LA CARGA CONTAMINANTE DE LA ACTIVIDAD

3.1. Emisiones atmosféricas

Las principales emisiones que presenta la actividad son las correspondientes a la emisidn
de compuestos voldtiles por la utilizacion de disolventes en la -preparacién de las
disoluciones tamp6n durante la etapa de purificacion, y la emision de gases de combustion
de los generadores de vapor y calderas auxiliares, para la generacion de vapor en los
procesos de fabricacién.

La mayoria de las emisiones producidas por la aclividad productiva son .emisiones
canalizadas. Ademés, aquellas actividades susceptibles de emision - difusa de
contaminantes a la atmdsfera se levan a cabo en recintos confinados, lo que minimiza el
efecto de dicha contaminacion.

La relacidn de focos de emisién presentes en la instalacién es la siguiente:

1 Generador de vapor A-331955, CO, NO,
2 Generador de vapor A<312747 CO, NO,
3 Caldera auxiliar calefaccion CO, NOy
4 Caldera awliar calefaccion CO, NO, .
§ | Caldera auakiar calefaccion co,NO,

3.2. Emisiones de ruidos y vibraciones

Respecto a las fuentes potenciales de generacion de ruido se identifican las siguientes:

Enfriadoras: Funcionamiento continGio de 8:00 a 1:00, ubicadas la mayor parte en el

patio norte de la instalacion, y otras en la azotea.
Torre de refrigeracion: Funcionamiento discontinuo de 8:00 a 18:00, ubicada en el

patio norte, junto a las enfriadoras.
Climatizacién oficina: Funcionamiento discontinuo 24 horas al dfa, y ubicado en el

techo del edificio principal.
Zona de carga: Foco discontinuo y moévil, de 8:00 a 16:30h, en el patio lateral de la

instalacién.

" Grupo electrégeno: Funciona s6lo en emergencias y se encuentra en el interior de

una casela en el patio lateral.
Compresor de camaras frigorificas: Foco discontinuo, 24 horas al dia, en la zopa sur

de la instalacion.

3.3. Utilizacién de agua y generacién de vertidos
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3.3.1. éeneracién de aguas residuales
En.la instalacién se diferencian los siguientes tipos de corrientes de aguas residuales:

- Aguas residuales de proceso, derivadas de los procesos de esterilizacion,
. preparacion de medios y laboratorios.

- Aguas sanitarias.

- Aguas de rechazo de la planta de purificacion de agua de red.

- Aguas pluviales.

La instalacion dispone de red separativa de recogida de aguas sanitarias y de proceso.
Unicamente el agua de proceso se somele a tratamiento en la fosa de neutralizacion,
junténdose a la salida de.la misma, con la corriente de aguas residuales sanitarias en una
arqueta previa a la arqueta de toma de muestras. .

3.3.2. Puntos de vertido

La instalacion vierte al sistema integral de saneamiento a través de un Unico punto de
vertido, siendo el destino final de los efluentes la EDAR del municipio de Tres Cantos. La
arqueta de control se ubica en el perimetro exterior de la instalacién de dimensiones 2,5 m
x 1,4 m x 1,1 m de profundidad. Por el fondo discurre un canal de seccidon circular de 500
mm de didmetro. La arqueta no dispone de caudalimetro, estimando un vertido conlinuo de
130 m%dia (47.450 m*/afio).

Proceso - DBOs SIS
Samtarias ) - Sblidos en Suspensitn
Pluviales - Acetes y grasas
- Fésforo . EDAR Tres Cantos
- Nitrbgeno

3.4. Generacién de residuos -

3.4.1. Residuos peligrosos

Envases vacios pldsticos 1501 10

Envases vacios de vidrio 150110 940 .
Fabricacion de hormonas

Disolvente no halogenado 070501 1.800

Residuos pastosos 070513 "2

Malerias primas obsoletas 07 05 99 | Laboratorio 590
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Reactivos de laboratorio 160506 370
Absorbentes 150202 1290
Soluciones acuosas con meteles | 07 0501 195
Biosanitarios humanos 180103 Sin datos
infecciosos Laboratorio {nuevo residuo)
Biosanitarios animales 1802 02 Sin datos
infecciosos {nuevo residuo)
Envases vacios metilicos 150110 27
Pllas y acumuladores 200133 30
Equipos electrdnicos 1602 13 645
. Aceite usado 130113 v 70
Baterias de plomo 16 06 01 195
Absorbentes 1502 02 | Mantenimiento 1165
. Tubos fluorescentes 2001 21 290
. Residuos pastosos 070513 . 2
, | Teladrinas 120109 0
- Restos de pinturas | os0111 ‘ 145
‘ Aerosoles 1501 11 _ 20
(*) Produccitn promedio del periodo 2009-2012 . .
3.4.2. Residuos no peligrosos
Restos vegetales : 3 .
Residuos de papel y carton 16 '
Residuos de plastico 24
Residuos de restos mobiliario y maderas . 34
Chatarra 45
Residuos asimilables wbanos 12
Residuos biosanitaries ( nuo?rg‘sdr:xuos)

! (*) Dato promedio de la informacion del periodo 2008-2012

PAPSL REL ICLADY
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3.5. Conuminacién del suelo ’

El nmpacto de la aclividad sobre el suelo proviene del posible vertido de residuos y de
posibles fugas o derrames originados en los dos depésitos de almacenamiento de gasdleo
B, asi como a posibles derrames o fugas de los bidones de almacenamiento de materias
primas, productos quimicos en el almacén de inflamables o residuos peligrosos en estado
liquido y én zonas de trasiego tanto de materias primas como de residuos, si el pavimento
de estas dreas no se encuentra comectamente impermeabilizado.

4. TECNICAS DE PREVENCION Y CONTROL DE LA CONTAMINACION

4.1. Emisiones atmosféricas
En los generadores de vapor se emplea gas natural como combustible.

Las campanas de exiraccion de los laboratorios disponen de filtros adecuados para
retencién de compuestos, en funcion de los gases a tratar. Ademas, las salidas de las
chimeneas sobrepasan la cubierta lejos de las' méaquinas de tratamiento de aire para
climatizacion.

\

4.2. Vertidos liquidos
4.2.1. Tratamiento de.aguas 'residuales de proceso

Las aguas procedentes de la zona de produccion y laboratorios son conducidas a la fosa
de neutralizacién ubicada en el patio este de la instalacion. La capacidad de tratamiento de

la fosa es de 15.000 litros y su descarga se controla mediante un automata.

Los vertidos se neutralizan autométicamente, dispensando pequefias cantidades de acido
clorhidrico al 34%, desde un depésito de 1.000 litros ubicado en fa superficie de la fosa,
hasta que se consigue un pH entre 6 y 9 en toda la balsa. Un autémata controla el nivel de
llenado de la fosa y el valor de pH de los vertidos antes de la descarga final a la red.

Adicionalmente, en’el fondo de la fosa existe una red de difusores que suministran aire
comprimido para favorecer la homogeneizacién del vertido y el aumento de la demanda
quimica y bidoquimica de oxigeno.

[
H

4.2.2. Esterilizacién de liquidos

Aquellos liquidos que-han estado en contacto con células vivas, se conducen directamente
a la instalacion de tratamiento, neutralizdndose con sosa o mediante esterilizacion térmica
en una instalacion llamada Biowaste, antes de verterse a la fosa de neutralizacion.

El tratamiento se realiza de forma automética. Existe un depésito pulmén de 2.000 | para
almacenamiento del agua residual,. desde donde pasa a.un reactor de 300 I para
esterilizarlo.
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Cuando el nivel del depdsito pulmén liega a un minimo, se conecta ia bomba de trasvase
hacia el reactor. Cuando éste llega a un nivel méximo (250 ) y siempre que el depdsito
pulmén tenga el nivel minimo cubierto, empieza el ciclo de esterilizacion.

Entra vapor a un intercambiador sitluado dentro del reactor y se pone en marcha el
agitador. La temperatura sube por encima de 121°C y se mantiene por encima de esta
temperatura de esterilizacién durante 30 minutos. Pasado el tiempo de esterilizacion,
comienza la fase de enfriado, para lo cual se hace pasar liquido refrigerante a través del
serpentin. A los 15 minutos entra en funcionamiento la bomba de vaciado del reactor, hasta
llegar al nivel minimo, momento en qué se para.

En caso de averia, se proceders al vaciado del depésito hacia el tanque de tratamiento de
vertidos, y se tratara de la siguiente manera: adicién de 1 | de hipoclorito sédico (solucién
de 25 g de cloro activo por litro), forzando la agitacién durante 2 horas.

4.3. Residuos
Como compromiso en la reduccién de residuos, se establecen los siguientes objetivos:

- Reutilizaciéon de equipos frigorificos, y ordenadores por parle del personal de la

planta.
- Sustitucién de los contenedores de etanol 96% de plastico por envases metalicos

- del mismo producto retomables.

- -Separacion de los vidrios contaminados de los vidrios limpios reciclables.

- Sustitucion de los envases de vidrio peligroso (contaminado) por otro tipo de
envase,

5. APLICACION DE LAS MEJORES TECNICAS DISPONIBLES AL PROYECTO

Entre las medidas adoptadas por el titular en el disefio y desarrollo del proyecto que
pueden considerarse Mejores Técnicas Disponibles segin el documento de referencia
BREF “Refersnce Document on Best Available Techniques for the Manufacture of Organic
Fine Chemicals” (Agosto de 2006), aplicadas a los procesos de fabricacién de -
especialidades fammacéuticas, pueden indicarse:

‘MTD aplicadas a seguridad del proceso

- Aplicacion de procedimientos y medidas para limitar los riesgos del manejo y
almacenamiento de sustancias peligrosas.
- Adecuado entrenamiento a los operadores que manejen sustancias peligrosas.

MTD aplicadas a prevencién dé emisiones atmosféricas
- Equipos sellados yicerrados
- Edificio de produccion cerrado y ventilacién mecanica.
- Segregacion y tratamiento selectivo de comientes de aguas residuales.

MTD apllcadaé a proteccion del suelo

- Reconocimiento répido de fugas.
- Volumenes adecuados de cubetos de retencion de fugas y derrames.
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MTD apﬁcadas ala mimmizacién de emisiones de COV
- Contener las fuentes generadoras de emisiones para controlar las emisiones

difusas.
- Empleo de recirculaciones en los casos que sea posible.
- Aseguramiento de la estanqueidad de los equipos de proceso.

MTD aplicadas a la minimizacion de efluentes residuales
- Establecimiento de procedimientos para la determinacién del punto final del proceso
de produccion.
- Aplicacion de procedimientos de enfriamiento indirecto.

MTD aplicadas a la eficiencia energética
- Instalar equipos eléctricos (motores, bombas, elc) que sean eficientes

energéticamente.
- Planificar el proceso productivo que implique un mayor consumo eléctrico con los

periodos de bajo coste.

6. DESCRIPCION DEL MEDIO RECEPTOR

La instalacién se encuentra ubicada en la Calle Batanes, 1, en el témmino municipal de Tres
Canlos, en la zona noroeste de la Comunidad de Madrid.

Las coordenadas UTM (Huso 30} de localizacién del emplazamiento son las siguientes:
X: 441184
Y: 4496131

-

4

El entomo de la instalacién se corresponde a una zona con predominio de actividad
industrial, estando la zona residencial més proxima a una distancia aproximada de 350 m.

El clima comespondiente en la zona es de tipo mediterrdneo conlinental, con
preclpllactones medias anuales registradas entre 400 y 600 mm. La direccién del viento
predommante es Norte, con una velocidad media de 4 m/s.

El emplazamiento de la instalacion se sitta sobre los sedimentos tercianos que constituyen
el relleno de la Cuenca de Madrid. En concreto, los sedimentos aflorantes corresponden al
Mioceno, cuya litologfa corresponde con arenas arcésicas blancas de grano grueso, con
canto y a veces bloques. .

La zona se encuadrada en la unidad hidrogeolégoca “Madrid-Talavera®, en la masa de agua
subterrdnea denominada “Madrid: Manzanares-Jarama*. Este acuifero funciona como libre,
unico, complejo, heterogéneo y anisétropo, recargado en las zonas de interfluvio a partir
del agua de lluvia y que descarga en los valles de los rios. Los niveles mas permeables
estan constituidos por lentejones de arenas y gravas que se jntercalan entre otros menos
permeables compuestos por arcillas, limos y arenas arcillosas. La permeabilidad de la zona
es media por porosidad intergranular.
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La cota a la que se situa el nivel fredtico estd en tomo a los 640 m. Los materiales que .
forman la unidad hidrogeol6gica se consideran vulnerables en principio a cualquier foco de

contaminacion.

Hidrolégicamente, el emplazamiento se encuentra entre los valles de los rios Manzanares y
Jarama, que discurren de forma paralela por el Oeste y Este respectivamente. El cauce
fluvial mas cercano es el arroyo del Terrenal, ubicado a unos 300 m en direccion Este.

Respectoa la vegéhcién del area del emplazamiento, se localiza en la Cuenca de Madrid,
donde se alternan pastos con vegetacién propia de vegas y riberas, con encinares densos
y adehesados sobre arena y quejigares y matorrales de retama, jara y tomillo.

La instalacién se encuentra dentré del Parque Regional de la Cienca Alta del Manzanares,
en una zona de tipo P calificada como apta para otros usos, y en el LIC “Cuenca del Rio
Manzanares®. Al este de Tres Cantos se localiza la ZEPA “Soto de Vifiualas® y al Oeste la

ZEPA *El Pardo®,
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