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10-AM-00005.1/08

RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE EVALUACION AMBIENTAL DE LA
COMUNIDAD DE MADRID, POR LA QUE SE MODIFICA DE OFICIO Y SE APRUEBA
EL TEXTO REFUNDIDO DE LA AUTORIZACION AMBIENTAL INTEGRADA
OTORGADA A LA EMPRESA PHARMA MAR, S.A., CON CIF: A-78267176, PARA SU
INSTALACION DE INVESTIGACION Y FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, UBICADA EN EL TERMINO MUNICIPAL DE COLMENAR VIEJO.

L.a actividad desarrollada por PHARMA MAR, S.A. se corresponde con el CNAE-2009:
2110 “Fabricacién de productos farmacéuticos de base” y consiste en la investigacion y
fabricacion de nuevos farmacos de origen marino.

De acuerdo con la documentacion aportada por el titular, la instalacion esta ubicada en
Avenida de los Reyes, 1 Poligono Industrial La Mina-Norte, del término municipal de
Colmenar Viejo, correspondiente a las siguientes fincas:

Reg |stro

Reglstro n° 1 del
Ayuntamiento de
Colmenar Viejo

6411701VL3061S00010Q

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero. De acuerdo con los antecedentes que obran en el procedimiento administrativo
n° ACIC-AAI-4.025/08, con fecha 31 de julio de 2009 se emite Resolucién de la Direccion
General de Evaluacién Ambiental, por la que se otorga la Autorizacion Ambiental
Integrada (en adelante AAl) y formula favorablemente la Declaracion de Impacto
Ambiental a las instalaciones de la empresa PHARMA MAR, S.A., ubicadas en el término
municipal de Colmenar Viejo.

En dicha resolucién se integra el procedimiento de evaluacién de impacto ambiental
realizado, a partir del Estudio de Impacto Ambiental presentado en la solicitud de AAl,
cuyo contenido estd conforme a lo establecido en /a Ley 2/2002, de 19 de junio, de
evaluacién ambiental de la Comunidad de Madrid. :

Segundo. El titular presenté el informe pfeliminar de suelos, con fecha 7 de febrero de
2007 y la caracterizacion analitica inicial del suelo, con fecha 30 de abril de 2009.

Tercero. Con fecha 1 de julio de 2013, se emite Resolucion de la Direccion General de
Evaluacion Ambiental, por la que de conformidad con la Disposicién transitoria primera de
la Ley 16/2002, de 1 de julio, modificada por la Ley 5/2013, de 11 de junio, por la que se

HECICHADO
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DIRECCION GENERAL DE EVALUACION AMBIENTAL

modifica la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencion y control integrados de la
contaminacion y la Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos contaminados, se
actualiza la AAl respecto a las exigencias de la Directiva 2010/75/UE.

Cuarto. Realizado el tramite de audiencia de la propuesta de Resolucién de AAl, no se
han recibido alegaciones. '

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero. De conformidad con el articulo 9 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencion
y control integrados de la contaminacion, modificada por la Ley 5/2013, de 11 de junio, la
instalacion de referencia requiere AAl para su explotacién, dado que su actividad esta
incluida en el epigrafe 4.5 del Anexo 1 de la citada Ley.

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

Tercero. La instalacién 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 infervengan sustancias peligrosas.

Cuarto. De conformidad con el articulo 25 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, se revisa de
oficio la AAl para adaptarla a la legislacién sectorial siguiente: Real Decreto 1367/2007,
por el que se desarrolla la Ley del ruido, en lo referente a zonificacion acustica, objetivos
de calidad y emisiones acusticas (una vez derogado el Decreto 78/1999, de 27 de mayo,
de la Comunidad de Madrid); Real Decreto 100/2011, por el que se actualiza el catdlogo
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.

En el ejercicio de las competencias que corresponden a la Direccion General de
Evaluacion Ambiental, de conformidad con el Decreto 11/2013, de 14 de febrero, del
Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de
Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio, a la vista de los anteriores antecedentes de
hecho y fundamentos de derecho, asi como la propuesta técnica del Area de Control
Integrado de la Contaminaciéon elevada por la Subdireccion General de Impacto
Ambiental, esta Direccion General de Evaluacion Ambiental,

RESUELVE

Primero. Modificar de oficio y refundir en un solo texto la AAl, otorgada a las
instalaciones mediante Resolucién de 31 de julio de 2009, y la Resolucién de 1 de julio de
2013, por las que se modifica la AAl, integrando todas las condiciones establecidas en los
anexos | y Il de esta Resolucién, a excepcion de las indicadas en el anexo IV de la
Resolucion de 31 de julio de 2009 que se elimina:
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ANEXO | Prescripciones técnicas y valores limite de emision.
ANEXO 1 Sistemas de control.

En el caso de existir discrepancias entre las medidas descritas tanto en la documentacion
de la solicitud como en las distintas modificaciones, recogidas de forma resumida en el
Anexo Il y las condiciones establecidas en la presente Resolucion (recogidas en los
Anexos | y Il), prevalecera lo dispuesto en ésta Ultima.

Segundo. Dejar sin efecto, a partir de la fecha de esta Resolucion, la Resolucidon de 31
de julio de 2009, y su Resolucién de modificacion de 1 de julio de 2013.

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

Cuarto. 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 Ia Ley
5/2013, de 11 de junio

En este sentido, evaluado el uso, produccibn o emision de sustancias peligrosas
relevantes de la actividad, y teniendo en cuenta la posibilidad de contaminacion de las
aguas subterraneas en el emplazamiento de la instalacién, no se considera necesario
solicitar el informe base relativo al estado de las aguas subterrdneas, exigido en el
articulo 12 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, modificado por la Ley 5/2013, de 11 de junio,
ni los controles periédicos de aguas subterraneas establecidos en el articulo 10 del Real
Decreto 815/2013, de 18 de octubre.

Quinto. Dar por cumplimentado el tramite establecido en los articulos 3.1. y 3.3. del

Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, por el que se establece la relacién de actividades

potencialmente contaminantes del suelo y los criterios y estandares para la declaracion -
de suelos contaminados, para el emplazamiento donde se ubica la actividad debiendo el

titular realizar Ios informes periédicos de situacién y otras condiciones establecidas en la

AAL

Sexto. Dejar sin efecto, en su caso, las Autorizaciones e Inscripciones Registrales que
se hubieran otorgado al titular en materia de vertidos a la red de saneamiento, y de
produccion y gestién de residuos, excluida la de transportista, con anterioridad al
otorgamiento de la AAl. Igualmente, se dejan sin efecto las condiciones que se hubieran
establecido en las Resoluciones de Evaluacion Ambiental o de Calificacion Ambiental
previas a la AAI.

Séptimo. Revisar las condiciones de la AAl en el plazo de cuatro afios a partir de la
publicacién de la decision sobre las conclusiones relativas a las Mejores Técnicas
Disponibles (MTDs) de la principal actividad de la instalacion, y en su defecto cuando los
avances en las mejores técnicas disponibles permltan una reduccién significativa de las
emISIones

A estos efectos, a instancia de la autoridad competente, el titular presentara a esta
Direccién General toda la informacion necesaria para la revisién de las condiciones de
la Autorizacion, con inclusion de los resultados de los controles de los diferentes
ambitos, y otros datos que permitan una comparacion del funcionamiento de la
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instalacién con las mejores técnicas disponibles descritas en la decision sobre las
conclusiones relativas a las MTDs aplicables y con los niveles de emision asociados.

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

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

Noveno. Revocar la AAl cuando concurra una de las siguientes circunstancias:

» La declaracion de concurso de acreedores de PHARMA MAR, S.A.

= Extincion de la personalidad juridica de la empresa.

= Cuando desaparecieran las circunstancias que motivaron el otorgamiento de la
AAl.

= Como consecuencia del incumplimiento grave o reiterado de las condiciones de la
AAL

Décimo. Otorgar la Autorizacion Ambiental Integrada a los Unicos efectos de la Ley
16/2002, de 1 de julio, modificada por Ley 5/2013, de 11 de junio, sin perjuicio de las
demas licencias, permisos y autorizaciones que, legal o reglamentariamente, sean
exigibles para el desarrollo de la actividad.

Undécimo. Incluir la instalacién por parte del érgano competente, en un Programa de
‘Inspeccién Medioambiental, de acuerdo con el analisis 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.

Duodécimo. Considerar infracciéon administrativa en materia de prevencion y control
integrados de la contaminacién, segun el articulo 30 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de
prevencion y control integrados de la contaminacién, el incumplimiento del condicionado
de la AAI, pudiendo dar lugar a la adopcién de las medidas de Disciplina Ambiental
contempladas en los articulos 31 y siguientes del Titulo [V de la referida Ley.

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

Décimo tercero. Requerir un Seguro de Responsabilidad Civil que cubra, en todo caso,
las indemnizaciones debidas por muerte, lesiones o enfermedad de las personas;
indemnizaciones por dafios en las cosas y los costes de reparacion y recuperacion del
medio ambiente alterado (articulo 6 del Real Decreto 833/1988), cuya cobertura minima
sea de de 505.000,00.- € (QUINIENTOS CINCO MIL EUROS).
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Contra esta Resolucion, que no pone fin a la via administrativa, podra interponerse
recurso de alzada ante el Excelentisimo Sr. Consejero 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, 2 de ortira da 2014

EL DIRECTOR GENERAL DE
EVALUACION AMBIENTAI

Fdo.: Mariano gonzalez Saez
(Nombramiento por Decreto 117/2012, de 18 de
octubre, del Consejo de Gobi

PHARMA MAR S.A.
Avenida de los Reyes, n® 1. Poligono Industrial La Mina
28770 Colmenar Viejo (Madrid)
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ANEXO |

PRESCRIPCIONES TECNICAS Y VALORES LIMITE DE EMISION

CONDICIONES RELATIVAS AL VERTIDO DE AGUAS RESIDUALES

Los vertidos realizados por las instalaciones se ajustaran a las condiciones
establecidas en la Ley 10/1993, de 26 de octubre, sobre vertidos liquidos
industriales al Sistema Integral de Saneamiento, modificado por el Decreto 57/2005,
de 30 de junio, por el que se revisan los Anexos de la Ley 10/1993, de 26 de
octubre.

Queda prohibido verter al Sistema Integral de Saneamiento (S1S) los compuestos y
materias que de forma enumerativa quedan agrupados, por similitud de efectos, en
el Anexo |- “Vertidos Prohibidos” de la Ley 10/1993, 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 10/1993, de 26 de octubre, queda
prohibida la dilucién de los vertidos con el fin de conseguir niveles de concentracion
que posibiliten su evacuacion al SIS.

Los vertidos que se incorporan al SIS, deberan cumplir los valores maximos
instantaneos (VMI) de los parametros recogidos en la Ley 10/1993, de 26 de
octubre, y en el Decreto 57/2005, de 30 de junio. Los VMI seran 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 o
compuestas.

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

De proceso

Pluviales y sanitarias

1.5.

El vertido caracteristico, a efectos de cambios sustanciales en la composicion del
vertido, expresado como valores medios, es el siguiente:

Caudal 6,3 /s
pH 7,86 ' .
Conductividad 1500 uS/cm
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Unidad
Temperatura °C
DBOs 300 mg/l
DQO 700 mg/|
Sélidos en Suspension 100 mg/l
Aceites/grasas 10 mg/|
Toxicidad 5,6 Equitox/m®
Sulfatos 100 | mg/|
Detergentes totales <5 mg/l
Hidrocarburos totales (TPH) <1 mg/|
Sosorbibies () | oenade <0,01 mg Ci

La comprobacion de los cambios en la composicion del vertido caracteristico
declarado, se realizard a partir de los resultados del analisis de una muestra
compuesta obtenida de acuerdo con lo establecido en el Decreto 62/1994, de 16 de
Junio, por el que se establecen normas complementarias para la caracterizacion de
los vertidos industriales al sistema de saneamiento.

En funcion de los resultados de las analiticas que se lleven a cabo en el
seguimiento y control del vertido establecido en la AAl, se considerara la inclusion o
exclusion de parametros al vertido caracteristico de la actividad.

Los valores del vertido caracteristico no constituyen, en ningtin caso, valores limite
de vertido.

1.6. Los controles de vertido se realizaran en la arqueta de registro de efluentes de la
que dispone la instalacion para la evacuacién de sus vertidos al SIS, conforme a lo
" indicado en el articulo 27 de la Ley 10/1993, de 26 de octubre.

1.7. Conforme al articulo 16 de la Ley 10/1993, de 26 de octubre, se deberan adoptar
las medidas adecuadas para evitar vertidos accidentales de efluentes, que puedan
ser potenciaimente peligrosos para la seguridad de las personas, el medio
ambiente, las instalaciones de la depuradora de aguas residuales y/o la propia red
de alcantarillado.

-1.8. Dado que en el vertido caracteristico declarado por el titular, no se aportan datos de
todas las sustancias recogidas en las Normas de Calidad Ambiental para
sustancias prioritarias, preferentes y para otros contaminantes a los que se refieren
los Anexos |, 1l y Il del Real Decreto 60/2011, de 21 de enero, sobre las normas de
calidad en el ambito de la politica de aguas, susceptibles o0 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 publico de la Estacién Depuradora de Navarrosillos, se evitara el
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uso en la industria de productos que contengan sustancias peligrosas no
declaradas en el vertido caracteristico.

1.9. Se deberan registrar los volimenes de efluente tratados en la depuradora de la
instalacion (indicando cantidades y fechas) y de todos los consumos de sustancias
quimicas utilizados en el proceso de depuracion. En dicho registro se indicara la
cantidad y composicién quimica de los reactivos utilizados.

1.10. Cualquier vertido o derrame del area técnica y almacen de productos quimicos que
se recoja en el aljibe, deberad gestionarse como residuo de acuerdo con su
naturaleza y composicién. En cualquier caso, su contenido no podra evacuarse al
aljibe de tratamiento para su posterior vertido al sistema integral de saneamiento.

1.11. El volumen de los aljibes de recogida y tratamiento de efluentes y del aljibe de agua

purificada debera ser suficiente para asegurar la contencién en caso de aumento de
caudal por un vertido accidental.

2. CONDICIONES RELATIVAS A LA ATMOSFERA

2.1. De acuerdo con el Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, por el que se actualiza
el Catalogo de Actividades Potencialmente Contaminadoras de la Atmdésfera y se
establecen las disposiciones béasicas para su aplicacion, los focos de emisiones a la
atmésfera de la instalacién se catalogan de la siguiente forma:

Foco 1: Scrubber 1 - 06 03 06 04 Si Sl
Foco 2: Scrubber 2 - 06 03 06 04 Sl Sl
Foco 3: Caldera de

vapor C 03010303 875 Sl NO

o

Foco 1: Caldera 1 - 03 01 03 03" 2.000 Sl NO

Foco 2: Caldera 2 - 03 01 03 03® 2.000 Sl NO

™ Le aplica la Nota (1) del Anexo del Real Decreto 100/2011, de 28 de enero.
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Cualquier modificacion del nimero de focos, sistemas de depuracién de gases o
aumento significativo del caudal de generacién de emisiones, debera ser
comunicada a la Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacién del Territorio.

En todo caso, los sistemas de tratamiento de gases deberan estar plenamente
operativos siempre que los focos estén en funcionamiento. En el caso de disfuncion
de los sistemas mencionados se debera proceder a la parada del foco de emisién
correspondiente.

El combustible a utilizar en la instalacion serd gas natural, excepto en los casos de
arranques, paradas y emergencias en que se podra utilizar otros combustibles
(gaséleo).

Se deberan cumplir los siguientes valores limite de emision (VLE) en el foco de
emision de gases, como valores medios diarios expresados en condiciones
normales de presion y temperatura del gas seco (101'3 kPa, 273'15 K), referidos a
un porcentaje de oxigeno del 3 %.

VLE

co " 500 mg/Nm®
NOx 450 mg/Nm®

Foco 3: Caldera de vapor

Para el establecimiento de los VLE se ha tenido en cuenta el BREF “Best Available
Techniques for the Manufacture of Organic Fine Chemicals” de 2006, la normativa
de aplicaciéon vigente en otras Comunidades Auténomas sobre limites de emision
para instalaciones industriales de combustion de potencia térmica inferior a 50 MW,
y en el Protocolo del Convenio de 1979 sobre la contaminacién atmosférica
transfronteriza a gran distancia para luchar contra la acidificacién, la eutrofizacién y
el ozono troposférico.

Los focos de emision existentes, a efectos del Real Decreto 100/2011, de 28 de
enero, a los cuales se les hayan establecido controles, deberan estar
acondicionados para la toma de muestras y analisis de contaminantes, conforme a
el Anexo Il de la Orden de 18 de octubre de 1976, sobre prevencion y control de la
contaminacion atmosférica industrial.

Tales focos de emision deberan disponer de una plataforma fija para la toma de
muestras, si bien, en el caso de que exista imposibilidad técnica para la instalacién
de la citada plataforma, se admitirda 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 el plazo
maximo de una hora.

No obstante lo anterior, una vez se apruebe la Instruccién Técnica IT-ATM-E-EC-
02: "Adecuacion de focos estacionarios canalizados para la medicion de las
emisiones”, publicadas en la pagina web: www.madrid.org, los focos de emision
existentes en las instalaciones, deberan adaptarse a los requisitos establecidos en
la misma. '
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Los nuevos focos, a efectos del Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, de emision
a la atmésfera que se instalen deberan estar acondicionados, para la toma de
muestras y analisis de contaminantes, conforme al Real Decreto 100/2011, de 28
de enero.

Una vez se apruebe la Instruccién Técnica ATM-E-ECO1 “Célculo de altura de focos
canalizados”, publicada en la pagina web: www.madrid.org, los nuevos focos de
emision a la atmdsfera, segun se definen en la misma, deberan tener una altura tal
que cumpla con los requisitos establecidos en esta instruccion.

Se debera disponer de un sistema de mantenimiento adecuado de las instalaciones
y de los equipos que generen emisiones a la atmésfera (scrubbers y caldera de
vapor). En este sistema deberan quedar reflejadas las tareas a realizar, el
responsable de su ejecucion y su periodicidad, las cuales estaran basadas en las
instrucciones del fabricante y la propia experiencia en la operacion de los
mencionados sistemas. La realizacion de estas tareas de mantenimiento debera
quedar reflejada en el registro de controles a la atmdsfera.

CONDICIONES RELATIVAS A LOS RESIDUOS

La actividad se desarrollara conforme a lo establecido en la Ley 22/2011, de 28 de
julio, de Residuos y Suelos Contaminados, la Ley 5/2003, de 20 de marzo de 2003,
de Residuos de la Comunidad de Madrid, su normativa de desarrollo y la AAL.

La actividad se identificara en todo momento, en lo referente a la produccion y/o
gestion de residuos, con el numero de identificacién  asignado
(AAI/MD/P11/009123), utilizandose asimismo como identificadores del centro el
numero de identificacion medioambiental (NIMA: 2800021604) y como procesos
(NP), a los que se asocia cada tipo de residuo, los sefialados en la presente
Resolucion.

Cualquier modificacién en cuanto a procesos, tipologias de los residuos producidos
y/o gestionados formas de agrupamiento, pretratamiento o tratamiento “in situ” de
los mismos, diferentes a los referidos en la documentacién aportada para la
obtencién de la presente autorizacion, seran comunicados a la Direccion General
de Evaluacion Ambiental.

Todos los residuos peligrosos se almacenaran en envases estancos y cerrados,
etiquetados y protegidos de las condiciones climatolégicas. Aquellos envases que
contengan residuos susceptibles de generar derrames deberan agruparse en zonas
correctamente acondicionadas, sobre superficies pavimentadas e impermeables, y
dentro de cubetos o bandejas de seguridad, para evitar la posible contaminacion del
medio como consecuencia de derrames o vertidos. En ninguin 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 riesgos asociados o dificulte operaciones de gestion
posteriores.
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3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

DIRECCION GENERAL DE EVALUACION AMBIENTAL

Se debe informar inmediatamente a esta Direccidon General en caso de
desaparicion, pérdida o escape de residuos peligrosos, o de aquellos que por su
naturaleza o cantidad puedan dafiar el medio ambiente, y cualquier incidencia
acaecida relacionada con la produccion y gestion de residuos.

En caso de traslado de los residuos a otras comunidades auténomas 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
estara 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
Jjunio y demas normativa citada en el referido articulo.

Se debera cumplir con lo establecido en la Ley 11/1997, de 24 de abril, de Envases
y Residuos de Envases.

De acuerdo con la legislacién vigente en materia de residuos, el titular de la
instalacion esta 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 o empresa, registrada
conforme a lo establecido en la Ley 22/2011, de 28 de julio.

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

Dichas operaciones deberan acreditarse documentalmente.

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

a) Dar prioridad a la prevencién en la generaciéon de residuos, asi como ‘a la
preparacion para su reutilizacién y reciclado. En caso de generacién de
residuos cuya reutilizacion o reciclado no sea posible, éstos se destinaran a
valorizacion siempre que sea posible, evitando su eliminacion.

b) Suministrar a las empresas autorizadas para llevar a cabo la gestién de
residuos la informacion necesaria para su adecuado tratamiento y eliminacion.

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

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

e) 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 caracteristicas cuando sea técnicamente factible y econémicamente
viable, no se mezclaran entre ellos ni con otros residuos o sustancias, si dicha
mezcla impide su tratamiento.

f) 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 autorizacion expresa por parte de esta Consejeria, por causas
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3.13.

3.14.
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debidamente justificadas y siempre que se garantice la proteccién de la salud
humana y el medio ambiente.

El tiempo de almacenamiento de los residuos no peligrosos en el lugar de
produccion sera inferior a dos afios cuando se destinen a valorizacién y a un afo
cuando se destinen a eliminacion.

Los plazos empezaran a computar desde que se inicie el deposito de residuos en el
lugar de almacenamiento.

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

Todos los efluentes que contengan sustancias tdxicas o peligrosas que puedan
generarse en las operaciones de mantenimiento de maquinaria o taller seran
gestionados como residuos peligrosos. En ningln caso se incorporaran efluentes
procedentes de la actividad de estas areas a la red de saneamiento de las
instalaciones.

Como consecuencia de su actividad, la instalacion genera los residuos peligrosos
enumerados a continuacion:

[ "

LER Descripcién

DISOLVENTE NO HALOGENADO

07 0504 Otros disolventes, liquidos de limpieza y licores madre organicos.

DISOLVENTE HALOGENADO

07 0503 Disolventes. Liquidos de limpieza y licores madre organchalogenados.

ENVASES METALICOS CONTAMINADOS

Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan contaminados por

150110
ellas.

FILTROS DE CARBON ACTIVO

Absorbentes, materiales de filtracion (incluidos los filtros de aceite no especificados en
1502 02 otra categoria), trapos de limpieza y ropas protectoras contaminados por sustancias
peligrosas.

SILICE

Productos quimicos inorganicos desechados que consisten en , o contienen,

16 05 07 . )
sustancias peligrosas.

DISOLUCIONES ACUOSAS BASICAS

070501 Liquidos de limpieza y licores madre acuosos.
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Descripcion

DISOLUCIONES ACUOSAS ACIDAS

07 05 01 Liquidos de limpieza y licores madre acuosos.

DISOLUCIONES ACUOSAS CON METALES

07 0501 Liquidos de limpieza y licores madre acuosos.

Descripcion

BIOSANITARIOS GRUPO 1lI

18 01 03 Residuos cuya recogida y eliminacion es objeto de requisitos especiales para prevenir
infecciones. .

RESIDUOS CITOTOXICOS

18 01 08 Medicamentos citotdxicos y citoestaticos.

MEDICAMENTOS CADUCADOS Y/O FUERA DE ESPECIFICACION

070513 Residuos sélidos que contienen sustancias peligrosas.

Descripcion

ENVASES DE VIDRIO CONTAMINADOS

Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan contaminados por

1501 10
ellas.

ENVASES DE PLASTICO CONTAMINADOS

Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan contaminados por

150110
ellas.

REACTIVOS DE LABORATORIO

Productos quimicos de laboratorio que consisten en, o contienen, sustancias
160506 peligrosas, incluidas en las mezclas de productos quimicos de laboratorio.

T I Descripcion

BATERIAS USADAS

16 06 01 Baterias de plomo.

BOMBONAS DE GASES COMPRIMIDOS VACIAS

P}
&
1
%

o]
a
i
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LER | Descripcién

Gases en recipientes a presién (incluidos los halones) que contienen sustancias

16 05 04 ;
peligrosas.

EQUIPOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

Equipos desechados que contienen componentes peligrosos, distintos a los

160213 especificados en los cadigos 16 02 09 a 16 02 12.

TUBOS FLUORESCENTES

200121 Tubos flucrescentes y otros residuos que contienen mercurio.

MATERIAL ABSORBENTE CONTAMINADO

Absorbentes, materiales de filtracién (incluidos los filtros de aceite no especificados en
1502 02 otra categoria), trapos de limpieza y ropas protectoras contaminados por sustancias
peligrosas.

ACEITES USADOS

130110 Aceites hidraulicos minerales no clorados.

AGUAS CON HIDROCARBUROS

07 05 99 Residuos no especificados en otra categoria.
PRODUCTOS CADUCADOS
14 06 03 Otros disolventes y mezclas de disolventes.

3.15. La instalacion puede generar con caracter eventual otros residuos no expresamente

4.1.

4.2,

contemplados, que se incluiran en la Memoria Anual de Actividades de produccion
de residuos. Los residuos se codificaran de conformidad con la Lista Europea de
Residuos publicada mediante la Orden MAM 304/2002, de 8 de febrero, por la que
se publican las operaciones de valorizacion y eliminacion de residuos y la lista
europea de residuos.

CONDICIONES RELATIVAS AL RUIDO

La actividad se desarrollara 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, objetivos de calidad y emisiones actisticas y en la Ordenanza
de Proteccién contra la Contaminacidén Acustica del Ayuntamiento de Colmenar
Viejo publicada en el Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid el 11 de septiembre
de 2013.

Dado que en la zona donde se encuentra ubicada la instalacion hay un predominio

de uso del suelo industrial, la instalacién debera respetar los limites de transmision
al medio ambiente exterior, evaluados conforme a los procedimientos establecidos
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en el apartado 1 del Anexo Ill de la Ordenanza de Proteccién contra la
Contaminacion Acustica del Ayuntamiento de Colmenar Viejo, siguientes:

] Tipo V
(Area especialmente ruidosa)

5.

5.1.

5.2,

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

CONDICIONES RELATIVAS AL SUELO

Los productos quimicos (materias primas y/o auxiliares, residuos, etc.) que se
encuentren en fase liquida, deberan ubicarse sobre cubetos de seguridad que
garanticen la recogida de posibles derrames. Los sistemas de contencién (cubetos
de retencion, arquetas de seguridad, etc.) no podran albergar ningtin otro liquido, ni
ningun elemento que disminuya su capacidad, de manera que quede disponible su
capacidad total de retencion ante un eventual derrame.

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

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

= Zonas de almacenamiento de productos quimicos y/o aceites (nuevos y
usados).

= Depésito enterrado de combustible.

» Zonas de almacenamiento de residuos peligrosos.

= Area de aljibes de recepcién y tratamiento de los distintos efluentes en el patio
de las instalaciones.

Se debera disponer de "Protocolos de actuacién” en caso de posibles derrames de
sustancias quimicas y/o residuos peligrosos en la instalacién. Cualquier derrame o
fuga que se produzca de tales sustancias debera recogerse inmediatamente, y el
resultado de esta recogida se gestionard adecuadamente de acuerdo a su
naturaleza y composicion.

Tanto el "Programa de inspeccion visual y mantenimiento" como los "Protocolos de
actuacién" deberan permanecer en la instalacién a disposicién de la administracion
para inspeccion oficial.

En caso de ampliacion o clausura de la actividad, se procedera a notificar estos
hechos a esta Consejeria, a fin de que determine los contenidos minimos del
informe que, en aplicacion del articulo 3.4 del Real Decreto 9/2005, de 14 de enero,
deba presentarse.
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5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

6.1.

6.2.

DIRECCION GENERAL DE EVALUACION AMBIENTAL

De acuerdo con los resultados que se obtengan en los controles de suelos exigidos
en el apartado 7.1 del Anexo Il de la AAl, se determinara si es necesario establecer
medidas adicionales a las ya indicadas en este apartado.

En caso de derrame, fuga o vertido accidental que pudiera producir la
contaminacion del suelo, el titular de la instalacion debera registrar este hecho y
realizar la caracterizacién analitica del suelo en la zona potencialmente afectada,
incluyendo la posible afeccién a las aguas subterraneas, 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 debera realizar ademas una evaluacion de riesgos. Tales circunstancias
deberan notificarse a la Direccion General de Evaluacién Ambiental.

Los almacenamientos de productos quimicos cumpliran con los requisitos
establecidos 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.

Los almacenamientos de combustibles cumpliran con los requisitos establecidos en
el Reglamento de instalaciones petroliferas aprobado por Real Decreto 2085/1994,
de 20 de octubre, y en la instruccion técnica complementaria M/-IP 03
“Instalaciones petroliferas para uso propio” aprobada por Real Decreto 1427/1997,
de 15 de septiembre.

CONDICIONES RELATIVAS A ACCIDENTES Y CONDICIONES ANORMALES
DE OPERACION

Las instalaciones deberan disponer de protocolos de actuacion para todas aquellas
situaciones en que por accidente o fallos de funcionamiento de la instalacion, se
produzcan: ’

¢ 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 10/1993, de 26 de octubre, o que presenten
concentraciones superiores a las establecidas como maximas en su Anexo |,
y cOmo consecuencia sean capaces de originar situaciones de riesgo para las
personas, el medio ambiente o el sistema integral de saneamiento.

e Emisiones a la atmédsfera no controladas o que presenten concentraciones
por encima de los VLE de la AAI.

e 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, atmasfera y/o suelo), el titular utilizara todos los medios disponibles a
su alcance para reducir al maximo sus efectos.

Los hechos anteriores deberan ser registrados y comunicados a la Consejeria de
Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio de la Comunidad de Madrid por la via
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6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

mas 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 debera
comunicar urgentemente esta circunstancia al Ente Gestor de la explotacion de la
Estacion Depuradora de Aguas Residuales Municipal Navarrosillos (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, se debera remitir al Ente Gestor un informe detallado del
accidente.

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

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 desarrollo.

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 cuantia.

No sera necesario tramitar las actuaciones previstas en la ley de Responsabilidad
Medicambiental, si por aplicacibn de otras leyes se hubiera conseguido la
prevencion, evitacidn y/o reparacion de los dafios medioambientales a costa del
responsable.

CONDICIONES RELATIVAS AL CESE Y/O CLAUSURA DE LA INSTALACION

En caso de cese de la actividad, bien de forma temporal por tiempo superior a 1
afo, bien de manera definitiva, pero no se produjera el desmantelamiento ni parcial
ni total de las instalaciones, se deberd 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 cuanto tiempo permaneceran las instalaciones sin actividad.

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

¢) Informacién sobre como y quién gestionara todos los residuos y subproductos
existentes en las instalaciones. '

d) Informaciéon sobre las labores de limpieza tanto de las instalaciones como de
los sistemas de depuracién existentes.

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

- f) Prevision sobre cuando se iniciara, en su caso, el desmantelamiento de las

instalaciones.

La “Memoria de cese de actividad” debera presentarse ante esta Direccion General,
con una antelacion de al menos 2 meses, a la fecha prevista de cese de actividad.
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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 |V (epigrafe 72) de la Ley 2/2002, de 19 de junio, de Evaluacion Ambiental
de la Comunidad de Madrid, la empresa debera 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 instalacién o con la
antelacion suficiente, una vez se tenga conocimiento del cierre definitivo, y debera
incluir al menos los siguientes aspectos:

a) Secuencia de desmontajes y derrumbes.

b) Medidas destinadas a retirar, 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 reutilizacién frente al reciclado,
de éste frente a la valorizacién y de ésta ultima frente a la eliminacion a la hora
de elegir el destino final de los residuos generados.

e) Informe de situacién del suelo al cierre o clausura de la instalacién, de acuerdo
con los contenidos establecidos por esta Consejeria en la péagina web:
www.madrid.org, en aplicacion del articulo 3.4. del Real Decreto 9/2005, de 14
de enero, y cuyo objetivo es detectar si existe o no afeccion a la calidad del
suelo mediante caracterizacion analitica y, en caso afirmativo, establecer los
planes de seguimiento y control de la misma o evaluar los riesgos para la
salud humana y/o los ecosistemas, segun los usos previstos en el
emplazamiento.

f) Informe de situacion de las aguas subterrdneas al cierre o clausura de la
instalacién, que incluya su caracterizacion analitica.

g) Si de las analiticas del suelo se detectase que la actividad ha causado una
contaminacién significativa sobre estos' medios, respecto a la situacion de
partida, el titular debera aportar las medidas adecuadas para hacer frente a
dicha contaminacion, de acuerdo con el articulo 22 bis. apartado 2 y 3 de la
Ley 16/2002, de 1 de julio, modificada por la Ley /2013, de 11 de junio,

El Plan ha de contemplar que durante el desmantelamiento, se tendran en cuenta
los principios de respeto al medio ambiente comunes a toda obra civil, como son
evitar la emisidon de polvo, ruido, vertidos de maquinaria por mantenimiento, etc.

Se considerara una infraccion el proceder al cierre de la instalacién incumpliendo
las condiciones establecidas relativas a la contaminacién del suelo y de las aguas

subterraneas, de acuerdo con el apartado 3.i del articulo 30 de la Ley 16/2002, de 1

de julio, modificada por la Ley 5/2013, de 11 de junio.
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ANEXO Il

SISTEMAS DE CONTROL

1. ASPECTOS GENERALES

1.1.

1.2

1.3.

1.4,

De acuerdo con el Real Decreto 508/2007, de 20 de abril, por el que se regula el
suministro de informacién sobre emisiones del Reglamento E-PRTR y de las
autorizaciones ambientales integradas, anualmente se deberan notificar los datos
de emisién (referidos al afio anterior) de las sustancias contaminantes al aire, al
suelo y al agua y la transferencia de residuos fuera de la instalaciéon.

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, Alimentacién 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 instalacion, debiéndose tener en cuenta los Anexos del Rea/ Decreto 508/2007,

“de 20 de abril.

Se deberan comunicar a la Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacién del
Territorio las fechas de realizacion de los controles de vertidos, ruidos y de las
emisiones atmosféricas, con una antelacion minima de 15 dias naturales, mediante
correo electronico a las direcciones: responsabilidad.ambiental@madrid:org v
seguimiento.ambiental@madrid.org.

Toda la informacién sobre los controles recogida en esta Resolucion, sera remitida
a esta Direccion General de Evaluacion Ambiental, Area de Control Integrado de la
Contaminacion.

En funcién de los resultados que se obtengan en los diferentes controles solicitados
en la AAl se podra modificar su periodicidad o sus caracteristicas o, en su caso,
requerir medidas complementarias de proteccidn ambiental que fueran precisas
para garantizar el cumplimiento de lo establecido en la presente Resolucion.

2. CONTROL DE MATERIAS PRIMAS, SUSTANCIAS QUIMICAS, RECURSOS Y

21.

PRODUCCION

Se presentara anualmente una relacién de los principales productos quimicos
empleados en el proceso de fabricacién y en procesos auxiliares (mantenimiento,
operaciones de limpieza etc.), indicando las cantidades empleadas, el proceso en el
gue se utilizan, la produccién total obtenida, adjuntandose 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 Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos (REACH).
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2.3.
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Si para algunas de las sustancias empleadas o producidas se concluyera que se
requiere una autorizacién expresa, de acuerdo con el Titulo VII del Reglamento CE
n° 1907/2006, el titular estara obligado a declarar los procesos en los que interviene
la sustancia y las medidas especificas de control.

Se registraran los consumos mensuales en la instalacion, de: agua de
abastecimiento, energia eléctrica y combustibles.

Anualmente y antes del 1 de marzo, se remitira 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 o descenso), respecto a los datos del afio anterior,
superior al 30% tanto en la produccion de las instalaciones como en el consumo de:
materias primas, agua de abastecimiento, energia eléctrica, combustibles, debera
justificarse. :

3. CONTROL DE VERTIDOS

3.1.

3.2,

3.3.

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 internacional entre entidades de
acreditacion, en la norma UNE-EN ISO/IEC 17020, «Criterios generales para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan inspeccion», para las
labores de inspeccidon medioambiental en el campo de aguas residuales.

Los controles del vertido se realizaran en jornadas en las que las condiciones de
funcionamiento de las instalaciones y, en su caso, de su sistema de depuracién,
sean representativas tanto del proceso productivo como de su vertido.

El tipo de muestra, la periodicidad y parametros a analizar en los controles del
vertido, en cada uno de los puntos de vertido, seran, al menos, los siguientes:

pH (**)
Conductividad (™)
Temperatura (**)
DBO5
DQO
Sélidos en suspension
1 Compuesta (*) Trimestral Conductividad
Sulfatos
Detergentes totales
Hidrocarburos totales (TPH)
Compuesto organohalogenados
adsorbibles (AOX)

(* El analisis de aquellos parametros susceptibles de volatilizar, se realizara no sobre una muestra
compuesta sino sobre una Unica muestra puntual que serd obtenida, e inmediatamente sellada, al
inicio o al final de la obtencién de la muestra compuesta.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

DIRECCION GENERAL DE EVALUACION AMBIENTAL

(**) Se mediran in situ, sobre la primera o Ultima submuestra puntual obtenida para formar la muestra
compuesta. .

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

La muestra compuesta se obtendra a partir de sucesivas submuestras tomadas
cada 30 minutos, durante un periodo de 8h.

El volumen de cada una de las submuestras que se afiadira para formar la muestra
compuesta, sera 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 debera recoger las
circunstancias que imposibilitaron la toma de la muestra compuesta en funcién del
caudal.

Los analisis de todos los parametros 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 ISO/IEC 17025, «Requisitos generales
relativos a la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion», para cada
uno de los correspondientes ensayos. Los ensayos "in situ" deberan realizarse por
una entidad de inspeccidén acreditada, para tales parametros, en la norma UNE-EN
ISO/IEC 17020.

En el informe de control del vertido deberan recogerse, entre otras, las condiciones
de funcionamiento existentes durante la toma de muestras, tanto de la instalacion
como, en su caso, del sistema de depuracién, el caudal diario (m*/dia) y caudal
medio horario (m®h), asi como las condiciones ambientales existentes durante el
control de vertidos.

Las instalaciones deberan disponer de un registro sectorial del ambito de vertidos
en el que se recojan:
¢ Los resultados de los controles de vertido realizados.
o Larelacion de las labores de mantenimiento realizadas en la instalacion
e La relacion 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 entendera por incidencia cualquier situacion andémala, a
excepcidn de los vertidos provocados por accidente, para los cuales se
procedera segun lo especificado en el Anexo |)

Tanto este registro ambiental, como los informes de control de vertidos,
permaneceran en la instalacién a disposicién de la administracién para inspeccion
oficial y deberan conservarse al menos durante cinco afios.

De conformidad con el apartado 3 del articulo 8 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, se
deberan notificar anualmente los datos de vertidos correspondientes a la
instalacion, para su inclusién en el Registro PRTR-Espafia. A efectos de la
notificacion al Registro PRTR-Espafia se utilizaran los datos obtenidos en las
analiticas periodicas de control del vertido contempladas en la AAI.
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4. CONTROL DE EMISIONES A LA ATMOSFERA

4.1.

4.2,

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 internacional entre
entidades de acreditacion, para las labores de inspeccién medioambiental en el
campo de atmdsfera, un control de los focos de emisién que incluya, al menos, los
parametros que se indican en la tabla del siguiente apartado, con la frecuencia y
duracién establecida.

Se establecen los focos que se indican en la siguiente tabla. Las mediciones se
realizaran en periodos de una hora, representativos del proceso productivo al que
estan asociados:

Foco 3: Caldera de vapor

CcO

CUATRIENAL
NOx 3 medidasde 1h

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

No obstante lo indicado en el apartado anterior, cuando se prevea que dentro del
afio natural se vaya a emitir menos del 5% del funcionamiento total anual, se podra
prescindir de la medicién de sus emisiones. En este caso el numero de horas que
ha funcionado el foco emisor durante ese aro debera ser justificado.

Se debera disponer de un sistema de mantenimiento adecuado de los scrubbers

conforme a las instrucciones del fabricante. Se dispondra de un registro donde se
recojan las actuaciones realizadas.

Los muestreos y andlisis de los contaminantes se llevaran a cabo con arreglo a las
normas CEN tan pronto se disponga de ellas. En caso de no disponer de normas
CEN, se aplicaran 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 la obtencién de datos de calidad cientifica
equivalente. Los muestreos y analisis de mondxido de carbono y oxidos de
nitrégeno podran llevarse a cabo con arreglo a normas CEN o mediante otras
metodologias, siempre y cuando se encuentren acreditadas por una entidad de
acreditacion.

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

Una vez aprobada la Instruccion Técnica ATM-E-EC-04: “Determinacion de la
representatividad de las mediciones periddicas y valoracion de los resultados.
Contenido del informe”, publicada en la web www.madrid.org, las mediciones y los
informes de los controles deberan realizarse conforme a la misma.
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4.7.

4.8.

4.9.

DIRECCION GENERAL DE EVALUACION AMBIENTAL

El titular debera 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 instalacion a disposicion de
la administracién para inspeccién oficial y deberdn conservarse al menos durante
diez afios.

De conformidad con el apartado 3 del articulo 8 de la Ley 16/2002 y el apartado 1.1
del presente Anexo ll, se deberan notificar anualmente los datos de emisiones
atmosféricas correspondientes a la instalacion, para su inclusién en el Registro
PRTR-Espaiia. A efectos de la notificacion al Registro PRTR-Esparia se utilizaran
los datos obtenidos en las analiticas de control de las emisiones contempladas en
la presente 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.

La notificacién de emisiones debe realizarse anualmente, aunque por la frecuencia
establecida en esta Autorizacién algunos afios no es necesario realizar medidas
reales. En esos afios, las emisiones se notificaran en base a las del Ultimo afo que
se hayan realizado medidas, 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

5.1.

5.2.

Se dispondra de un archivo (fisico o telematico) donde se recoja por orden
cronoldgico la cantidad, naturaleza, origen, destino y método de tratamiento de los
residuos; cuando proceda, se inscribira 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 produccién y gestiéon de residuos. Asi mismo, en
el caso de que los residuos se destinen a eliminacién en vertedero, se contemplara
en el archivo la informacion de caracterizaciéon basica de dichos residuos.

Dicho Archivo debera conservarse durante al menos 3 afios, y permanecer en el
centro productor a disposicion 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 documentos de identificacién 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.

En el caso de haber realizado traslado transfronterizo de residuos que de
conformidad con el articulo 18 del Reglamento (CE) n°® 1013/2006, modificado por
el Reglamento (UE) n°® 255/2013 de la Comisién, de 20 de marzo de 2013, deban ir
acompafiados del documento establecido en el anexo VIl del citado Reglamento,
modificado por el Reglamento (UE) n® 255/2013, debera presentar copia del mismo
por cada uno de los traslados realizados, tal y como se establece en el articulo 26
de la Ley 22/2011 de 28 de julio.
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5.4.

5.5.
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Se elaborara y remitira anualmente una Memoria Anual de Actividades en la que se
especificaran, como minimo, el origen y cantidad de todos los residuos gestionados
ylo producidos (peligrosos y no peligrosos, por separado), la naturaleza de los
mismos, operacion de tratamiento del residuo (D/R), el destino final, y la relacion de
aquellos que se encuentren almacenados temporalmente, asi como las incidencias
ocurridas, incluyendo aquellos no recogidos en la presente Resolucion por no ser
previsible su produccién, debiendo justificarse cualquier variacion superior al 30%
(incremento o descenso) respecto a los datos de produccion de residuos del afio
anterior.

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

Anualmente se debera remitir a la Direccidn General de Evaluacion Ambiental, el
certificado de renovacion del preceptivo Seguro de Responsabilidad Civil.

Cuatrienalmente se renovara y remitira a la Direccion General de Evaluacion
Ambiental, el Estudio de Minimizacion de los residuos peligrosos generados segun
lo indicado en la Ley 5/2003, de 20 de marzo.

6. CONTROL DE RUIDOS

6.1.

6.2,

6.3.

En el plazo maximo de tres meses a contar desde la notificacion de la presente
Resolucion, se debera presentar en la Direccion 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 recogidos en el anexo |, evaluados segun lo
dispuesto en el articulo 25.b. del Real Decreto 1367/2007, de 19 de octubre, el
titular debera remitir, junto con el estudio de ruido, una propuesta de medidas
correctoras para reducir los niveles de ruido generados, junto al cronograma de
actuaciones, que sera revisada y aprobada por esta Consejeria.

El estudio de ruido (medicién de ruido y la emision del informe correspondiente)
debera ser realizado por una Organizacién acreditada, bien por la Entidad Nacional
de Acreditacion (ENAC), bien por una Entidad de Acreditacién firmante de los
Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos a nivel inhternacional 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 llevar 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. '

La metodologia del estudio debera ser acorde a lo indicado en al Anexo IV del Real
Decreto 1367/2007, de 19 de octubre, y, en su caso en la Ordenanza de Proteccion
contra la Contaminacién Acustica del Ayuntamiento de Colmenar Viejo publicada en
el Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid el 11 de septiembre de 2013.
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7. CONTROL DEL SUELO

7.1.

7.2

7.3.

7.4.

Antes de 31 de julio de 2017, se debera presentar el Informe periddico de situacion
de suelos, a que se refiere el articulo 3.4. del Real Decreto 9/2005, de 14 de enero,
cuyo contenido se ajustara al formulario establecido por esta Consejeria en la
pagina web: http://www.madrid.org, incluyendo los registros de vertidos
accidentales ocurridos desde la concesion de la AAl hasta la fecha, que pudieran
haber dado lugar a la contaminacidn del suelo y, en caso de que se hayan
producido tales vertidos, los resultados de la caracterizacion analitica del suelo
realizada en la zona potencialmente afectada.

Una vez se revise dicho Informe periddico de situacién de suelos se determinara la
periodicidad con la que habra de presentarse el siguiente Informe periédico de
situacion de suelos y, en su caso, la exigencia de caracterizacién analitica.

Con la periodicidad que en cada caso corresponda, se realizard la revisién y
mantenimiento de los almacenamientos de productos quimicos conforme a o
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
tecnicas complementarias. Una vez realizada la revision, el titular debera remitir a
esta Direccion General de Evaluacion Ambiental la copia del certificado
correspondiente.

Con la periodicidad que en cada caso corresponda, se realizara la revisién 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 petroliferas, y su instruccion técnica complementaria M/-IP 03

‘Instalaciones petroliferas para uso propio” aprobada por Real Decreto 1427/1997,
de 15 de septiembre. 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 inspeccidn visual y mantenimiento".

Las operaciones de mantenimiento que anualmente se realicen quedaran anotadas
en el Registro Ambiental mencionado en este Anexo Il, en un apartado especifico
de "Mantenimiento”, debiendo figurar al menos: Fecha de la revisién, su resultado y
material empleado, en su caso, en la reparacion.

8. CONTROL DE LAS AGUAS SUBTERRANEAS

8.1.

En el caso de que se produjeran cambios en las instalaciones que pudieran
aumentar el riesgo de afeccion a las aguas subterraneas, podra requerirse el
establecimiento de un Plan de Control y Seguimiento del estado de su calidad.
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9.  REGISTRO Y REMISION DE CONTROLES, INFORMES Y ESTUDIOS

9.1.

9.2,

Todos los controles, informes, estudios y registros sectoriales requeridos en la AAl
se recogeran en un Unico registro ambiental que debera estar a disposicién de la
administracion junto con la presente AAL.

Los controles, informes y estudios solicitados en la AAl deberan ser remitidos a esta

Direccion General en los plazos y con las periodicidades que se indican a

continuacion. De todos ellos deberan presentarse 2 ejemplares en formato CD.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.2.5.

9.2.6.

9.2.7.

9.2.8.

En el plazo de tres meses desde la notificacion de la presente
Resoluciéon

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

Con periodicidad trimestral:
Informe del control de vertidos al sistema integral de saneamiento (se
adjuntara copia del analisis elaborado por el laboratorio acreditado).

Con periodicidad anual:

Produccion y consumo anual de: agua de abastecimiento, energia eléctrica y
combustibles.

Relacion de productos quimicos empleados en el proceso de fabricacion y
en procesos auxiliares, y fichas de seguridad de aquellos utilizados por
primera vez.

Informe anual para la notificacion en el registro PRTR-Espania

Memoria Anual de Actividades de produccion de residuos.

Certificado de renovacién del Seguro de Responsabilidad Civil.

. Con periodicidad cuatrienal:

Renovacion del estudio de Minimizacion de Produccion de Residuos.
Informe anual de control de emisiones atmosféricas junto a los resultados de
los analisis por la entidad acreditada. -

Dos meses antes del cese de la actividad sin desmantelamiento de
instalacion: '
Memoria de cese de actividad.

Diez meses antes de la clausura de la actividad con desmantelamiento
de instalacion:
Memoria ambiental de clausura.

Cuando en cada caso corresponda:
Certificado de revision de las instalaciones de almacenamiento de
combustible y/o almacenes de productos quimicos

En el afio 2017;:
Informe periodico de la situacién del suelo.
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ANEXO HI

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES

1. DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES.

La instalacion se encuentra ubicada en el término municipal de Colmenar Viejo, en el
Poligono Industrial “La Mina”.

La superficie total del terreno donde se ubica la instalacién es de 21.423 m? y la superficie
en planta construida existente es de 8.926 m>.

El acceso al poligono industrial se realiza por la variante de salida hacia Madrid desde
Colmenar Viejo o por la entrada de la carretera de Hoyo de Manzanares.

La instalacion consta de una sola nave con cuatro niveles, siendo los usos los siguientes:

| _ SUPERFICIE (m?)
Nivel 0 tro de transforma On céfé as; ‘comédor, 1 .38‘6 k
cocina, almacenes y camaras de cocina
Nivel 1 Produccién de principios activos 541
Control de calidad 365
Logistica 891
Oficinas 173
Nivel 2 Investigacion y Desarrolio 2200
' Oficinas 2178
Nivel 3 Oficinas ‘ 445

Los equipos utilizados en el proceso productivo son material de laboratorio como
rotavapores, balanzas, vitrinas extractoras, estufas de vacio, lAmparas ultravioletas,
'balanzas, agitadores magnéticos etc.

Inicialmente, las instalaciones de Pharma Mar se dedicaron a investigar farmacos
procedentes del medio marino. Posteriormente se incorporé la fabricacion de productos
farmacéuticos a escala industrial, que se desarrolla junto con la actividad de investigacion
en las mismas instalaciones, de ahi que dicha actividad de fabricacion a escala industrial
fuera objeto de un procedimiento de evaluacién de impacto ambiental y, ademas, el
conjunto de la instalacién de un procedimiento de Autorizacion Ambiental Integrada.

2. ACTIVIDADES PRINCIPALES: PROCESO PRODUCTIVO.

2.1. Descripcion del proceso

El proceso general de la instalacion tiene como objetivo la obtencidén del medicamento
que sea eficaz y seguro en el tratamiento contra el cancer. El proceso general abarca
desde el desarrollo y descubrimiento de una molécula con actividad antitumoral hasta la
comercializacién del farmaco.

Pagina 27 de 38



DIRECCION GENERAL DE EVALUACION AMBIENTAL

El proceso general se puede dividir en tres procesos operativos basicos o fases mediante
las cuales se asegura la planificacion y realizacién de las actividades necesarias para |a
obtencion del medicamento:

— Disefio del producto y del proceso
- Validacién del disefio
— Produccién y Registro

2.1.1. Disefio del producto y del proceso

Esta primera etapa corresponde con las actividades realizadas en el area de I+D:

2.1.1.1. Descubrimiento de una nueva molécula:

- Expediciones: obtencién de muestras de organismo marinos para el descubrimiento
de compuestos con propiedades antitumorales. Se realizan expediciones a todos los

mares del mundo.

- Coleccion de organismos _marinos: recepcion y gestion de las muestras.
Determinacién taxonémica y gestion de la informaron asociada a cada organismo.

- Biologia celular-screening antitumoral: disefio, implementacién y desarrollo de
ensayos para la identificacion masiva de actividad antitumoral en los extractos.

- Microbiologia: aislamiento y caracterizacion de microorganismo marinos como
potenciales productores de metabolitos con actividad antitumoral. Disefio de procesos
biotecnoldgicos de fermentacion y extraccion para su posterior implantacion a escala
industrial.

2.1.1.2. Diseno de proceso

Procesos quimicos: Disefio de procesos quimicos capaces de producir los compuestos
con actividad antitumoral presentes en los extractos marinos.

2.1.1.3. Desarrollo Analitico y farmacéutico I+D:

Desarrollo_Analitico y farmacéutico 1+D: Disefio de las formulaciones de los principios
activos que permiten iniciar los ensayos en modelos animales asi como las formulaciones
necesarias para el inicio de la investigacién clinica.

2.1.2. Validacién del disefio

2.1.2.1. Estudios no clinicos.

Los Estudios no clinicos se reélizan por empresas externas.
2.1.2.2. Estudios clinicos. Fase |, Il y Il

Los estudios clinicos comprenden:
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Fase |: Evaluar la seguridad del farmaco en los pacientes y establecer la pauta de
administracién optima

Fase 2: Confirmar el perfil de seguridad del farmaco

Fase 3: Confirmar la eficacia del farmaco y seguir evaluando su seguridad en poblaciones
mas extensas ‘

Fase 4: estudio de postcomercializacion.

2.1.3. Fabricacién y registro

Las actividades de fabricacién para la obtencién de lotes de producto validos para los
ensayos clinicos y comercial. Los lotes para los Ensayos Clinicos en fase | son
elaborados por el departamento de |+D mientras que los lotes para el resto de Fases del
Ensayo son elaborados por el departamento de operaciones.

El producto obtenido, es decir los ingredientes activos, es enviado a un tercero que
fabrica el producto medicinal a granel (actividad subcontratada) y lo devuelve al titular,
donde se efectua el acondicionamiento secundario ya sea para los lotes clinicos o
comerciales.

2.1.4. Desarrollo: Escalado y transferencia de procesos

El departamento de Operaciones es el encargado en esta fase de la mejora,
optimizacién, escalado y documentaciéon de los procesos sintéticos y de purificacion de
las nuevas moléculas que entran en fase clinica.

2.1.5. Fabricacion de lotes para ensayos clinicos y uso comercial

En esta etapa el area de Produccion tiene como funcion garantizar el suministro y la
manufactura a nivel industrial de los productos. Hay dos procesos claramente
diferenciados: '

e Sintesis de intermedios y principios activos.

El proceso de sintesis quimica del principio activo trabectedina, que se realiza en las
instalaciones, consiste en varios pasos en los que se van sintetizando y aislando
diferentes intermedios necesarios para la obtencién del producto final. El tamafio del lote
de producto final es de 20 gramos.

e Acondicionamiento secundario del producto medicinal a granel que ha sido
previamente fabricado por terceros con el ingrediente activo de Pharma Mar:

Se acondiciona hasta su formato definitivo con el correspondiente etiquetado estuche,
prospecto etc.

2.1.6. Registro de producto

El departamento de Asuntos Regulatorios es el interlocutor entre la instalacion y las
autoridades reguladoras.

2.1.7. Logistica

Este departamento de Logistica es el responsable de la definicion e implementacion de la
estrategia de suministro del producto medicinal para uso clinico y comercial, asi como la
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gestion de los almacenes y la distribucion interna de los materiales de entrada a los
distintos procesos de investigacion y desarrollo.

2.2. Materias primas utilizadas

Las materias primas utilizadas es una informacién confidencial de la instalacion.

De manera general, en la instalacion se consumen los siguientes tipos de sustancias:

2.089,43
*Consumo medio calculado con los datos aportados del periodo 2009-2013

En la produccion comercial:

*Consumo medio calculado con Jos datos aportados del periodo 2011-2013

2.3. Productos finales

PRODUCCION _ _ —
COMERCIAL Producto final e Intermedios 479
INVESTIGACION CLINICA Producto final e Intermedios 791

*Produccion media calculada a partir de los datos aportados para el periodo 2011-2013

2.4. Almacenamientos.

2.4.1. Almacenes en superficie

2.4.1.1. Almacenes de productos quimicos

El area de almacenamiento de productos quimicos se encuentra a una distancia de 15 m
del edificio principal. Se trata de tres almacenes construidos en hormigdn anexos, en una

misma zona destinada para ello exclusivamente.

Los tres almacenamientos de productos quimicos, estan divididos segun la naturaleza de
las sustancias que contienen y cerrados con llave, esto son:

- Almacenamiento de botellas inflamables con una superficie de 66 m?

- Almacenamiento de gases comprimidos con una superficie de 78 m?

- Almacenamiento de productos quimicos en recipientes moviles con capacidad
inferior a 100 |, de capacidad maxima 102 m”.
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Los citados almacenamientos de productos quimicos estan inscritos en el Registro
especial de Almacenamiento de Productos Quimicos de la Comunidad de Madrid desde
el afio 2004, con n° de inscripcion APQ -636. Habiéndose modificado dicha inscripcion
con fecha 19/06/2009.

2.4.1.2. Almacén de residuos

En esta misma zona también existe un almacén de residuos quimicos y biolégicos de
caracter peligroso de 62 m?

Ademas, en el interior de la nave de produccién existen almacenamientos temporales de
residuos peligrosos, en habitaciones cerradas en las que los operarios almacenan los
residuos peligrosos generados en su puesto de trabajo. Estos residuos se almacenan en
estos almacenamientos temporales como maximo 2 o 3 dias, tras los cuales se trasladan
al almacén exterior hasta su retirada por gestor autorizado.

2.4.2. Depésitos en superficie

Deposito de hidroxido sédico al 15 % de 3.000 | de capacidad, con cubeto de retencion.

2.4.3. Depésito enterrado

Deposito de gasdleo C enterrado de 7.000 | de capacidad, instalado en 2003. Este
combustible se utiliza para el consumo en la propia instalaciéon para los generadores de
emergencia.

2.6. Abastecimiento de agua.

- Vestuarios y aseos
- Proceso (previamente purificada)

Agua de red (CYII)

* Consumo medio calculado a partir de los datos aportados para el periodo 2009-2013
Existe un “aijibe de suministro” donde el agua se purifica para ser utilizada en los
procesos llevados a cabo en los laboratorios.
2.7. Recursos energéticos

2.7.1 Tipo de fuentes energéticas utilizadas y consumo.

o Eléctrica procedente de fuente externa.
- Potencia instalada: 1.5 MW.
- Consumo energia mensual: 5.238 MWh*
*Consumo medio calculado a partir de los datos aportados para el periodo 2009-2013

¢ Combustibles.
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_TPODE |
COMBUSTIBLE | ALM
Gas natural ) Calderas de vapory de 3.236* m°®
calefaccion
Gasoleo C 7.0001 Generadores de emergencia 5001

*Consumo medio calculado a partir de los datos aportados para el periodo 2009-2013

2.8. Instalaciones de combustidn.

Produccion de vapor para ‘
1 Caldera de vapor los fermentadores 875 KW Gas natural
microbiologicos

2 Calderas de agua caliente | Calefaccion 2.000 kw Gas natural

3. ANAI=_ISIS DE LA CARGA CONTAMINANTE DE LA ACTIVIDAD.
3.1. Emisiones a la atmosfera. |

Las emisiones atmosféricas generadas en la actividad llevada a cabo en la instalacion
son las emisiones de compuestos organicos volatiles (COV’s) generados en |os procesos
de evaporaciéon y secado en las areas de Investigacion y Desarrollo, asi como en el area
de Produccién y Control de Calidad.

El consumo de disolventes es inferior al umbral establecido para la actividad de
fabricacion de productos farmacéuticos en el Real Decreto 117/2003, de 31 de enero,
sobre limitacion de emisiones de compuestos orgénicos volatiles debidas al uso de
disolventes en determinadas actividades y por tanto no se encuentra incluida en su
ambito de aplicacion.

Por otro lado, se generan emisiones de gases de combustién en la caldera de vapor que
posee la instalacién para la produccién de vapor utilizado principalmente en los equipos
de Investigacién y Desarrollo.

Focos de emision

principal

atmosférica

Foco 1: Scrubber 1 15 0,9 12 220 Si COV's
Foco 2: Scrubber 2 15 0,9 12 220 Si COV's

Foco 3. Caldera

Vapor 22 0,6 3 220 = CO, NOx
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Los tres focos de emision se sitian en la nave principal.
3.2. Emisiones de ruidos y vibraciones.
Las fuentes de emisién de ruidos en la instalacion son los siguientes:

- Scrubbers
- Generador de vapor
- Tréfico de vehiculos en las vias colindantes

3.3. Generacion de aguas residuales.
Se generan dos tipos de efluentes con redes de saneamiento separativas:

e Aguas pluviales y sanitarias: procedentes de aseos y vestuarios.
¢ Aguas residuales industriales: aguas residuales generadas en los diferentes
laboratorios y en el area de mantenimiento y almacenes.

Las lineas de aguas industriales se diferencian en funcién de las caracteristicas de los
efluentes que pueden generarse y de si pertenece al area de investigacion y desarrollo o
al area de produccion y control de calidad. Ademas existe una cuarta linea que recoge las
aguas y posibles derrames procedentes del area técnica de la planta y de la zona de
almacenamiento de productos quimicos.

Por tanto, las lineas de aguas industriales se dividen en:

e Linea Zona 1. efluentes bioldgicos, area de investigacion y desarrollo, aguas
residuales originadas en los laboratorios de microbiologia, screening celular y
coleccion de organismo marinos.

e Linea Zona 2: efluentes quimicos, drea de investigacién y desarrollo, aguas
residuales originadas en los laboratorios de investigacién y desarrollo de sintesis
quimica y desarrollo analitico

e _Linea Zona 3: Efluentes quimicos, area de operaciones, aguas residuales
originadas en los laboratorios de produccion y control de calidad.

e . Linea Zona 4: Efluentes quimicos, area técnica y almacén de productos quimicos,
vertidos o posibles derrames originados en estas areas.

3.4. Puntos de vertido.

Cada linea de aguas residuales industriales se conduce hasta una arqueta de recepcion
diferente segun la linea y de ahi a través del sistema de bombeo se conducen a los
aljibes de tratamiento donde se realiza un ajuste del pH tras lo cual atraviesa la “arqueta
de control de vertido CAM” y posteriormente se juntan todos los efluentes ya tratados con
las aguas residuales sanitarias antes de ser vertidas de manera conjunta al SIS a través
de la arqueta de salida. "

Todo este sistema de arquetas y aljibes se encuentran enterrados.
El vertido a la red de aguas del poligono industrial se hace cuando uno de los aljibes de

tratamiento final se llena al 60 % de su capacidad maxima, por lo tanto el vertido es
discontinuo vertiéndose de manera puntual 60 m3 con frecuencia quincenal.
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3.5. Generacion de Residuos.

3.4.1 Residuos Peligrosos.

- DBOS5
Sl |- DaQo
Proceso (Homogeneizacion | . Selidos en suspension | Sistema  Integral
y adecuacion del|{. Conductividad Saneamiento.
pH) Sulfatos .
1 - Detergentes totales | Destino final
Hidrocarburos totales | EDAR Municipal
o (TPH) Navarrosillos
Sanitarias NO Compuesto  organo
halogenados
adsorbibles (AOX)

Disolvente no halogenado 07 05 04
Disolvente halogenado 07 0503 DESARROLLO, 5,0
Filtros de carbén activo 1502 02 |SINTESIS QUIMICA 0,18
Silice 16 05 07 |Y PURIFICACION DE 0,55
Disoluciones acuosas basicas 07 05 01 COMPUESTOS 0,66
Disoluciones acuosas acidas 07 05 01 0,5
Disoluciones acuosas con metales 07 05 01 0,72
Biosanitarios grupo Il 18 0103 8,53
Residuos citotdxicos 18 01 08 |BIOPROCESOS Y 1,75
Mediog_merjt’os caducados y/o fuera de 07 05 13 ENSAYOS CLINICOS 0,2
especificacion
Envases de vidrio contaminados 150110 4,6
Envases de pléstico contar‘mn-ados 150110 g‘g&?;g_AmON DI\E( 0,96
Envases metalicos contaminados 150110 |CALIDAD 0,72
Reactivos de laboratorio 16 05 06 1,0
Baterias usadas 16 06 01 0,08
Bombonas de gases comprimidos vacias | 16 05 04 ' -

) . . SERVICIOS
Equipos eléctricos y electrénicos 160213 GENERALES, 0,83
Tubos fluorescentes 200121 |MANTENIMIENTO Y -
Material absorbente contaminado 1502 02 |LIMPIEZA DE LOS 0,01
Aceites usados 130110 FI\IQSL%IIZ_OASCIONES E 1,4
Aguas con hidrocarburos 07 05 99 6,17
Productos caducados 14 06 03 0,76

*Produccion media calculada a partir de los datos anuales de 2009-2013
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3.4.2 Residuos No Peligrosos.

Residuos asimilableé a' urvb‘a‘n‘os 20 0301 | Sin datos ‘
Carton 20 01 01 Sin datos
Plasticos 2001 39 Sin datos
Vidrio 2001 02 Sin datos
Pilas alcalinas 16 06 04 20

- 3.5. Contaminacion de suelo.
Las posibles fuentes de contaminacién del suelo y las aguas subterraneas son:

- Almacenamiento de materias primas y residuos peligrosos, por almacenarse
determinadas sustancias liquidas susceptibles de provocar filtracion al suelo.

- Depésito enterrado de combustible.

- Area de aljibes de recepcion y tratamiento de los distintos efluentes en el patio de
las instalaciones.

4. TECNICAS DE PREVENCION Y CONTROL DE LA CONTAMINACION.

4.1. Emisiones atmosféricas.

La instalacion presenta diferentes técnicas implantadas con el fin de minimizar la
contaminacién atmosférica generada por la actividad:

- Todos los laboratorios de la instalacién se encuentran aislados y dotados de
campanas de extraccion con el fin de absorber las emisiones generadas en las
reacciones quimicas realizadas en las areas de 1+D y del area de Produccion y
Control de la Calidad. La instalacién esta dotada de unidades de filtracién absoluta
con filtros HEPA.

- Ademas, estas emisiones extraidas de los laboratorios por las campanas se
conducen hasta dos scrubbers (que utiliza sosa para el tratamiento) antes de salir al
exterior. Estos scrubbers estan destinados al tratamiento de compuestos orgénicos
volatiles procedentes del proceso productivo.

- Las tres calderas de vapor que posee la instalacion (una de proceso y dos de
calefaccion) funcionan con gas natural.

4.2. Vertidos liquidos

4.2.1. Sistema de Tratamiento de aguas

El tratamiento del vertido consiste en una homogenizacion de los efluentes generados en
cada laboratorio. Posteriormente, se realiza un control de pH del vertido. Este control se
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realiza mediante un autémata de control que monitoriza en tiempo real las condiciones
del vertido previas. Si fuera necesario al ajuste del vertido, el autémata controla la
adiccion de Acido sulfarico o Hidréxido sédico diluido al 15%, con el fin de ajustar el pH
vertido a lo indicado en la legislacion.

El caudal de vertido es aproximadamente de 60 m?® con una frecuencia quincenal.

4.2.2. Sustancias utilizadas en proceso de depuracion de vertidos.

Sosa liquida 15% | Tanque de 3.000 | 100 | Corrosivo R35
Acido sulfurico Garrafas.max 100 | 501 Corrosivo R34 R37
4.3. Residuos.

Todos los residuos se encuentran almacenados en zonas especificas y etiquetados. Se
entregan a empresa autorizada para su gestion.

4.4. Contaminacion de Suelo y Aguas Subterraneas.
Existen diversas técnicas de control y prevencién de la contaminacién al suelo:

- La instalacion se encuentra pavimentada en su totalidad y los laboratorios presentan
recubrimiento anticorrosion.

- Todos los almacenamientos de productos y residuos de caracter sélido/liquido, se han
dotado de materiales para recogida manual ante derrames accidentales de sustancias
quimicas. Se dispone de material absorbente (sepiolita), asi como utensilios vy
recipientes para la recogida del posible derrame, siendo la distancia a cualquier punto
inferior a 50m.

- En la zona de almacenamiento de productos quimicos existe un aljibe estanco de
recogida de derrames.

- Los productos y residuos se encuentran todos en almacenes techados y sobre suelos
impermeables, sin posibilidad de alcanzar red de saneamiento o de recogida de
pluviales en caso de vertido accidental.

- En cuanto al tanque de sosa, dispone de un cubeto impermeabilizado, disefiado con
capacidad suficiente para contener el posible vertido accidental del tanque. El cubeto,
por requisitos de seguridad, dispone de un punto de evacuacion que permanece en
todo momento cerrado, el cual se utiliza Unica y exclusivamente para evacuar las
aguas pluviales que se puedan almacenar en ciertos periodos de lluvias.
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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 segun el documento de referencia
BREF asociado al sector: “Reference Document on Best Available Techniques for the
Manufacture of Organic Fine Chemicals European Comisién”, documento aprobado en
agosto 2006. Pueden indicarse las siguientes:

MTD aplicadas al Disefio de planta.
» Disefar las nuevas plantas de tal modo que las emisiones se minimizan mediante
la aplicacién de técnicas que incluyen:
- Equipos sellados y cerrados.
- Edificio de produccién cerrado y ventilacién mecanica.
- Permitir la segregacion y el tratamiento selectivo de corrientes de aguas
residuales.

MTD aplicadas a la Proteccion del suelo y retencion del agua.

* Instalaciones selladas, estables y suficientemente resistentes contra posible stress
mecanico, térmico o quimico.

= Contar con volimenes adecuados de cubetos de retencion de fugas y derrames
para permitir el tratamiento o eliminacion.

» Carga y descarga solo en areas especificas protegldas contra derrames.

= Almacenaje y materias a la espera de recogida en areas protegidas contra
derrames.

* Alarma de nivel de liquidos y supervision periddica de bombas o zonas donde se
pueden producir pérdidas. _

* Equipos de control de derrames, como material absorbente adecuado o cubetos
de retencion.

MTD aplicadas al tratamiento de gases residuales:
= Seleccionar técnicas de recuperacién o eliminacion. de COVs adecuadas
(scrubbers).
* Reducir las emisiones a los siguientes niveles cuando se apliquen técnicas de
recuperacion de COVs no oxidativas o técnicas de eliminacidén: COT (0,1 kg C/h o
20 mg C/m3).

6. DESCRIPCION DEL MEDIO RECEPTOR

La instalacion se encuentra ubicada dentro del Poligono industrial La Mina, en el término
municipal de Colmenar Viejo.

-Las zonas urbanas mas cercanas a la instalacién son el Instituto de ensefianza
secundaria Graham Bell, el cual se encuentra fuera del Poligono (en la Parte Este). El
municipio de Colmenar Viejo se encuentra a unos 500-600 m, la urbanizacién San Pedro
a unos 3.200 m y el municipio de Tres Cantos se ubica a 5.500 m de distancia.

Con respecto a la hidrologica superficial, el municipio de Colmenar se encuentra

circundado por dos cauces: el Arroyo Tejada con orientacion Este y mas cercano a la
instalacién, y el rio Manzanares con orientacién QOeste.
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Las caracteristicas litologicas del subsuelo, de rocas impermeables, implican que los
recursos subterraneos sean de escasa importancia, aunque pueden existir pequerios
acuiferos localizados en areas de fractura que mantengan pequefios caudales. Asi el
emplazamiento se encuentra en una unidad hidrogeoldgica denominada “Conjuntos de
acuiferos de interés local”.

La ubicacion de la instalacién no se encuentra incluida en ningtin espacio protegido. El

mas cercano es el Parque Regional de la Cuenca Alta del Manzanares situado a mas de
3 km.

Pagina 38 de 38






