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Comunidad de Madrid

REGISTRO DE SALIDA
Ref:10/188878.9/18 Fecha:20
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CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE d T. (u_c)

Y ORDENACION DEL TERRITORIO t

. i Unidad Administrativa:
E"':amo‘a‘;';‘;;fﬁ“‘ _ AREA DE CONTROL INTEGRADO
‘ ) , DE LA CONTAMINACION

RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DEL. MEDIO AMBIENTE DE LA
COMUNIDAD DE MADRID, POR LA QUE SE MODIFICA LA AUTORIZACION
AMBIENTAL INTEGRADA Y SE EMITE DECLARACION DE IMPACTO AMBIENTAL A

LA EMPRESA MERCK, S.L., CON CIF B08070195, PARA SU INSTALACION DE

FABRICACION DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS UBICADA EN EL TERMINO
MUNICIPAL DE TRES CANTOS.

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

De acuerdo con la documentacién aportada por el titular, la instalacién esta ubicada en la
calle Batanes, 1, del término municipal de Tres Cantos, correspondiente a las siguientes
fincas:

Finca | Libro | Tomo | Folio | . Referencia catastral Registro
25129 | 335 | 335 | 181 1162104VK4916S0001DH |- N° 1 Colmenar Viejo

Vista'la documentacion presentada en los tramites del procedimienta de Autorizacion
Ambiental Integrada, a los efectos previstos en la Ley 16/2002, de 1 de julio, de
prevencién y control integrados de la contaminacién, modificada por Ley 5/2013, de 11 de
Junio, por la que se regula el procedimiento de Autorizacién Ambiental Integrada; asi.como
en los tramites de Evaluacién de Impacto Ambiental a los efectos previstos en la Ley
21/2013, de 9 de diciembre, de evaluaciéon ambiental; previos los informes favorables de
los distintos 6rganos competentes, se formula la presente propuesta Resolucion de
conformidad con los siguientes

ANTECEDENTES DE HECHO

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

n° ACIC-AAI-4020/07, con fecha 22 de febrero de 2008, se emite Resolucién de la
Direccién General de Evaluacion Ambiental, por la que se otorga la Autorizacién
Ambiental Integrada (en adelante AAl) a las instalaciones de la empresa MERCK FARMA
Y QUIMICA, S.L., ubncadas en el término municipal de Tres Cantos.

Segundo. Con fecha 22 de marzo de 2011 se emite Resolucion de la Direccion General

- de Evaluaciéon Ambiental por la que se modifica la Resolucién de AAI, 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 la instalacion, la inclusién de un nuevo residuo peligroso y la relacién de
productos quimicos empleados).
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DIRECCION GENERAL DEL MEDIO AMBIENTE

Tercero. Con fecha 19 de mayo de 2011 se emite Resolucién de la Direccion General de
Evaluacion Ambiental por la que se modifica la Resoluciéon de AAl y se procede al cambio
de titularidad de la misma a favor de MERCK, S.L. con CIF B08070195.

Cuarto. Con fecha 26 de septiembre de 2011 se emite Resoluciéon de la Direccion
General de Evaluacién Ambiental por la que se modifica la Resolucion de AAl, respecto a
la construccion de un nuevo almacén auxiliar y la inclusion de un nuevo residuo peligroso.

Quinto. Con fecha 30 de agosto de 2013 se emite Resolucién de la Direccién General de
Evaluacién Ambiental, por la que de-conformidad con la Disposicion transitoria primera de
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 actualiza la AAI
respecto a las exigencias de la Directiva 2010/75/UE. En esta Resolucién se tuvo en
cuenta el informe preliminar de suelos presentado con fecha 26 de diciembre de 2006.

Sexto. Con fecha 24 de abril de 2014 se emite Resolucién de la Direccion General de
Evaluacién Ambiental, por la que se modifica de oficio y se aprueba el texto refundido de
la Resolucion de AAl, y se dejan sin efecto las Resoluciones anteriores, excepto la:
Resoluciéon de 19 de mayo de 2011, por la que se procede al cambio de titularidad de
Merck Farma y Quimica, S.L. a favor de MERCK, S.L. con CIF B08070195. En esta
Resolucién se incorpora un nuevo proceso de investigacion en el que se generan varios
residuos nuevos comunicado por MERCK S.L. con fecha 18 de octubre de 2013, que se
contempla como Modificacién No Sustancial de la AAl.

Séptimo. Con fecha 4 de abril de 2014 y referencia de entrada en-el Registro n°
10/082030.9/14, tuvo lugar la recepcion de la documentacion “Solicitud de Modificacioén de
Autorizacién Ambiental Integrada por modificacion y ampliacién de la produccion”, remitida
por MERCK, S.L., donde se planteaba la modificacién y ampliacién de las instalaciones
para aumentar la capacudad de produccion-en un 40%, con el-objeto de determinar si la
modificacion se consideraba sustancial o no y si debia de someterse a un procedimiento
ambiental. En respuesta a la documentacion presentada, la Direccion General de
Evaluacién Ambiental emiti6 Resolucién relativa .al estudio caso por caso del proyecto de
modificacién, de fecha 28 de abril de 2014, en el que se determinaba que la modificacion
planteada se considera como sustancial y que el proyecto debia someterse a un
procedimiento de evaluaciéon de impacto ambiental ordinario.

Octavo. Con fecha 5 de noviembre de 2014 y referencia de entrada en el Registro n°
10/247515.9/14, tuvo lugar la recepcion de la documentacion correspondiente a la
Memoria-Resumen del proyecto de “Ampliacién y reforma de edificio de uso industrial
farmacéutico”, promovido por MERCK, S.L. con CIF B08070195, y domicilio social en la
calle Batanes, 1, en el término municipal de Tres Cantos, a efectos del inicio del
procedimiento de Autorizacion Ambiental Integrada previsto en la Ley 16/2002, de 1 de
julio, de prevencién y control integrados de la contaminacion.

Noveno. Con fecha 18 de marzo de 2015 y referencia de entrada en el Registro n°
10/051000.9/15, se present6 el Estudio de Impacto Ambiental del proyecto junto con el
resto de documentacion basica correspondlente a la solicitud de Autorizacion Ambiental

Integrada (AAl).
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Décimo. Con fecha 17 de abril de 2015 y n° de Registro de Entrada 10/070967.9/15, el
titular remiti6 documentacion complementaria al Estudio de Impacto Ambiental y resto de
documentacion de nueva solicitud de AAI.

Undécimo. E} titular present6 el informe base de suelos y aguas subterraneas (fase.1),
con fecha 6 de octubre de 2014, y el informe base de suelos y aguas subterrdneas (fase
2, caracterizacion analitica), con fecha 3 de diciembre de 2014 dado que la modificacion
prevista en la instalacion implicaba nuevos procesos o implantacion de equipamiento o
zonas de almacenamlento que podian suponer un aumento del riesgo de contaminacion
de suelos. :

Duodécimo. Con fecha 2 de julio de 2015, y a tenor de lo dispuesto en el articulo 19 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, el Estudio de
Impacto Ambiental, junto con el resto de documentacién de la solicitud de AAl, fueron
sometidos a informacién publica mediante insercion del pertinente anuncio en el Boletin
Oficial de la Comunidad de Madrid y exposicion en el tabldon de anuncios del
Ayuntamiento de Tres Cantos, concediéndose a tal efecto un plazo de 20 dias habiles
para la formulacién de alegaclones Durante el periodo de informacion publica no se han
recibido alegacnones

Decumotercero De conformidad con los articulos 17 y 18 de la Ley 16/2002, se solicitd
informe a los organismos competentes, asi como al Ayuntamiento de Tres Cantos sobre la
adecuacion de las instalaciones en aquellas materias que son de su competencia.

Decimocuarto. A la vista de la documentaclbn presentada por el titular, se ha elaborado
una propuesta de Resolucion con el objeto de someter la misma al tramite de audiencia a
que se refiere el articulo 20 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencién y control
integrados de la contaminacion. ‘ .

Decimoquinto. Realizado el trémite de audiencia de la propuesta de Resoluciéon de AAl,
se han recibido alegaciones por parte del titular. Una vez revisadas dichas alegaciones se

‘ha redactado la presente Resolucion.

FUNDAMENTQS 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 contaminacién, modificada por la Ley 5/2013, de 11 de junio, la
instalacion de referencia requiere AAl para su explotacion, dado que su actividad esté
incluida en el epigrafe 4.5 del Anexo 1 de la citada Ley.

Segundo. De conformidad con el articulo 7 apartado 1.c de la Ley 21/2013, de 9 de
diciembre, se somete al procedimiento de Evaluacién de Impacto Ambiental Ordinario al
proyecto de referencia, por estar incluido en el Anexo | (grupo 5, apartado a). 5°) de la
citada Ley.

Tercero. Segun el apartado 4.a del articulo 11 de la Ley 16/2002, se ha incorporado el
referido procedimiento de Evaluacion de Impacto Ambiental en el de otorgamiento de la
Autorizacién Ambiental Integrada. :
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* Cuarto. La tramitacion del expediente se ha realizadb segun lo dispuesto en los articulos
14 y siguientes de la Ley 16/2002 y demés normativa sectorial.

Quinto. La instalacion se encuentra incluida en el 4mbito 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 estdndares para la declaracion de suelos
contaminados.

" Sexto. La instalacién no se encuentra incluida en el &mbito 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.

En el ejercicio de las competencias que corresponden a Ia Direccion General del Medio
Ambiente, de conformidad con el Decreto 194/2015, de 4 de agosto, del Corisejo de
Gobierno, por el que se establece la estructura orgénica de la Consejeria de Medio
Ambiente, Administracion Local 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 Contaminacion elevada por la Subdireccién General de
Impacto Ambiental, esta Direccion General del Medio Ambiente .

RESUELVE

Primero. Considerar la modificacién planteada como sustancial de conformidad con
el articulo 10 de la Ley 16/2002, de 1 de julio y el articulo 14 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, tal y como se notificé en la Resolucién de la Direccion
General de Evaluacion Ambiental de 28 de abril de 2014.

Segundo. Formular la Declaraclon de Impacto Ambiental del proyecto de “Amphac:én
y reforma de edificio de- uso industrial farmacéutico”, promovido por MERCK, S.L. en el
término municipal de Tres Cantos como favorable con las condiciones y requisitos que
figuran en la presente Resolucion.

Tercero. Modificar la Autorizacién Ambiental Integrada, de MERCK, S.L., con CIF
B08070195, para la instalacion de “Fabricacion de especialidades farmacéuticas”, en el
término municipal de Tres Cantos, de acuerdo con las condiciones contempladas en la
documentacién de Solicitud de Autorizacion Ambiental Integrada, y en el resto de la
documentacion adicional incluida en el expediente administrativo ACIC AAl 4020/14, y
que, en cualquier caso, debera cumplir con las medidas incluidas en los anexos que
forman parte de la presente Resolucion:

ANEXO | Condiciones relativas a la fase de construcciéon del proyecto
ANEXO Il Prescripciones técnicas y valores limite de emision
ANEXO Il  Sistemas de control
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En el caso de existir discrepancias entre las medidas descritas en la ddcumentacién de la

solicitud, recogidas de forma resumida en el Anexo IV y V y las condiciones establecidas o

en la presente Resolucién (recogidas en los Anexos Il y lil), prevalecera lo daspuesto en
ésta ultima. .. .

- Cuarto. Autorizar a los Unicos efectos de la Ley 16/2002, de 1 de julio, modificada por
Ley 5/2013, de 11 de junio, la puesta en funcionamiento del proyecto de “Ampliacién y
reforma de edificio de uso industrial farmacéutico”, en los términos previstos en el articulo
15 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, indicados en el
Anexo | de la presente propuesta de resolucion sin perjuicio de las demas licencias,
permisos y autorizaciones que, Iegal o reglamentariamente, sean exigibles para el
desarrollo de la actlvadad

Quinto. Dgiar sin efecto la Resolucion de 24 de abril de 2014, por la que se modlf ica de
oficio y se aprueba el texto refundido de la AAI. : . )

Sexto. Mantener la vigencia de la Resolucion de 19 de niayo de 2011, por la que se
procede al cambio de titularidad de Merck Farma y Quimica, S.L., a favor de Merck, S.L.
con CIF B08070195.

Séptimo. 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
5/2013, de 11 de junio.

Octavo. 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 peri6dicos de situacién y otras condiciones establecidas en la
AAl: , ,

Noveno; 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
producciéon y gestion de residuos, excluida la de transportista, con anterioridad al
‘otorgamiento de la AAIl. Igualmente, se dejan sin efecto las condiciones que se hubieran
establecido en las Resolucuones de Evaluacion Ambiental o de Calificacion Ambiental

previas a la AAl.

' Décimo. Revisar las condiciones de la AAl en el plazo de cuatro afios a partir de la
publicacion 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 permitan una reduccién significativa de las

emisiones.

A estos efectos, a instancia de la autoridad competente, el titular presentara a esta
Direccion General toda la informacioén necesaria para la revisién de las condiciones de

“la Autorizacién, con inclusién de los resultados de los controles de los diferentes
ambitos, y otros datos que permitan una comparacion del funcionamiento de la instalacion
con las mejores técnicas disponibles descritas en la decision sobre las. conclusiones
relativas a las MTDs aplicables y con los niveles de emision asociados.
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Undécimo. Comunicar que, en caso de reallzarse alguna modificacion en las
instalaciones o en su-proceso productivo, se debera notificar esta intencion al Area de
Control Integrado de la Contaminacién, con el fin de determinar si la modificacion es o no
sustancial. Si se determinara que la modificacién es sustancial, se debera solicitar la
modificacién de la AAl otorgada, de acuerdo al articulo 15 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. :

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

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

La declaracion de concurso de acreedores de MERCK, S.L.

Extincion de la personalidad juridica de la empresa.

Cuando desaparecneran las circunstancias que motivaron el otorgamiento de la AAI.
Como consecuencia del incumplimiento grave o reuterado de las condiciones.de la

AAl.

Decimotercero. Incluir la instalacién por parte del 6rgano competente, en un Programa
de Inspeccién 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 prevencién y control
integrados de la contaminacion, segun el articulo 30 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de
prévencion y control integrados de la contaminacion, el incumplimiento del condicionado
de la AAIl, pudiendo dar lugar a la adopcién de las medidas de Disciplina Ambiental
contempladas en los articulos 31 y siguientes del Titulo IV 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 Ias sanciones
contempladas en el articulo 38 de la citada Ley. .

Decimoquinto. En el plazo maximo de tres meses, a contar desde el inicio de. la
actividad tras la modificacion, el titular debera acreditar la constitucion de un Seguro de
Responsabilidad Civil que cubra, en todo caso, las indemnizaciones debidas por muerte,
lesiones o0 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 450.000 € (CUATROCIENTOS
CINCUENTA MIL EUROS). :

En el caso de que el titular no presentara en el plazo maximo indicado la documentacion
solicitada anteriormente, la Autorizacion Ambiental Integrada perdera su eficacia, no
pudiendo el titular ejercer la actividad hasta que dicho cumplimiento sea acreditado, de
acuerdo con el articulo 5.b) de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencion y control
integrados de la contaminacion, en relacién con el articulo 10 del Real Decreto 833/1988
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- de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamenio para la ejecucion de la Ley 20/1986,
de 14 de mayo.

- Contra esta Resolucion, que no agota la via administrativa, cabe interponer recurso de
alzada en el plazo de un mes, contado desde el dia siguiente a la recepcion de la
notificacion de la presente Resolucion, ante- el Viceconsejero de Medio Ambiente,
Administracién Local y Ordenacion del Territorio, conforme a lo establecido en el articulo
1141 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento. Administrativo Comun.

En Madrid, a 21 de septiembre de 2015

EL DIRECTOR GENERAL
DE MEDIO ANIBIEN

Fdo.: Mariano Gonzalez Saez
(Nombramiento por Decreto 101/2015, de 7 de julio,
del Consejo de Gobierno

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 |
CONDICIONES RELATIVAS A LA FASE DE CONSTRUCCION

" 1. 'CONDICIONES GENERALES

1.1. El titular de la instalacion deberd comunicar a esta Direccién General de- Medio
Ambiente, al menos con un mes de antelacién, la fecha prevista para el inicio de la
ejecucion de las obras del proyecto. ;

1.2. El parque de maquinaria, el area de almacenamiento temporal de materiales de obra
y de residuos se proyectaran en base a criterios de minima afeccién ambiental.

De acuerdo al articulo 15 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, la instalacién no podra iniciar la explotacion de la ampliacion de la
actividad sin que el titular presente una declaracién responsable, dé conformidad
- con el articulo 71 bis de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Coman, indicando la
fecha de inicio de la actividad y el cumplimiento de las condiciones fijadas en la
autorizacién. El documento citado se encuentra dasponlble en Ia pagina web

www.madrid.org.

Una vez iniciada la actividad, el 6rgano competente realizara una visita de inspeccion
de acuerdo con las prescripciones establecidas en el capitulo Il del RD 815/2013.

- 2. CONDICIONES RELATIVAS AL AGUA

2.1. Todos los efluentes liquidos contaminantes que se generen durante la etapa de
construccion seran gestionados de acuerdo a su naturaleza y composicion.

3. ATMOSFERA

3.1. Se adoptaran las medidas que fueran necesarias para minimizar la. produccion y
dispersion del polvo generado durante las obras, planificandose convenientemente
los desplazamientos de la maquinaria, limitindolos a las areas previamente
sefialadas en el replanteo, y adecuandose la velocudad de circulacion de los
vehiculos.

4. RUIDO
4.1. Se adoptaran las medidas oportunas para' la disminucién de los niveles de ruido
producidos por la maquinaria, los equipos y las acciones relacionados con la

construccion del proyecto, con objeto de dar cumpllmlento a lo establecido en la
normativa sectorial aplicable. .
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5. PROTECCION DE SUELO

5.1. Se garantlzaré la proteccuén de los suelos frente a vertidos o derrames de aceites y
grasas, tanto procedentes de la llmpleza y mantenimiento de maquinaria como de
* otros origenes, asi como de otros productos conceptuados como residuos peligrosos.

5.2. Todos los depésitos suscepttbles de contener liquidos contaminantes, ya sean
combustibles 0 aguas potencialmente contaminadoras, seran sellados y estancos
para evitar cualquier tipo de infiltracién al terreno.

- 8.3. Los vehiculos y maquinaria al servicio de las obras realizaran las operaciones de
mantenimiento en taller autorizado externo, o bien en las instalaciones autorizadas de
que dispusiese la propia obra. En este Ultimo caso, durante la fase de obras y en la
zona de instalaciones auxiliares, se concretara un drea de engrase, mantenimiento y
aprovisionamiento de combustible para maqumarla que dispondra de una supert“ cie
smpermeablllzada

5.4. Si accidentalmente se produjese algun vertido de materiales grasos provenientes de
- la maquinaria, se procedera a recoger éstos, junto con la parte afectada del suelo,
para su posterior tratamiento o eliminacion en centros apropiados.

6. OPEIiAClONES DE PRODUCCION DE RESIDUOS

6.1. Todos los materiales, desechos etc., generados durante la construccion, se
gestionaran adecuadamente y de acuerdo .a los principios de jerarquia establecidos
en la normativa vigente en materia de residuos. En mngun caso se crearan’
escombreras, ni se abandonaran materiales de construccion ni residuos de cualquier
" naturaleza. .

"6.2. Una vez finalizada la obra se llevar4 a cabo una rigurosa campafa de limpieza,
debiendo quedar el area de-influencia del proyecto totalmente limpia de restos de

obras.

6.3. Los diferentes residuos generados durante las obras se gestionaran de acuerdo con
lo previsto en previsto enla Ley 22/2011, de 28 de julio, de Residuos y Suelos
Contaminados, en la Ley 5/2003, de 20 de marzo, de Residuos de la Comunidad de .
Madrid y demas normativa especifica que le sea de aplicacion.
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ANEXO Il
PRESCRIPCIONES TECNICAS Y VALORES LiMITE DE EMISION

CONDICIONES GENERALES

El combustible a utilizar en la instalacion sera gas natural, excepto en los casos de
falta de suministro, arranques, paradas y emergencias, en los que se podran utilizar
otros combustibles cuya afeccion al medio ambiente sea la menor posible.

Respecto al refrigerante R22 éxistente en los equipos de refrigeracion, y dentro del
ambito de aplicacién del Reglamento (CE) n° 2037/2000, sobre sustancias que
agotan la capa de ozono, se cumpliran las especificaciones y calendario de

* sustitucion establecido en el mencionado Reglamento.

La instalacion deberé cumplir 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, asi como el Real Decreto 865/2003, por el
que se establecen los criterios higiénico-sanitarios para la prevencion 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.

CONDICIONES RELATIVAS AL VERTIDO DE AGUAS RESIDUALES

. No existira, en ningun caso, conexion directa de los colectores de recoglda 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 gestlonarén adecuadamente de acuerdo a su naturaleza y composicion, y a los
principios de jerarquia establecidos en la leglslacnén vigente en materia de residuos.

No se produciran en mngun 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 composicion, y a los
principios de jerarquia establecidos en la legislacion vigente en materia de residuos.

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 (SIS) 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, modifi cado
por el Decreto 57/2005, de 30 de junio, asi como los vertidos radioactivos.
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2.5,

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, deberdn cumplir los valores maximos
instantaneos (VMI) de los parametros recogidos en la Ley 10/71993, 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 administracion sobre muestras simples o
compuestas. En el caso de no garantizarse los limites establecidos en la riormativa

" de referencia, las aguas residuales seran gestionadas como residuos 'y tratadas

2.6.

27.

correctamente de acuerdo a su naturaleza y composicion.

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
depuracion previo al vertido, deberé ser comumcada al Area de Control Integrado de
la Contaminacién:

De proceso
Sanitario
Pluviales

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

Conductividad - 3.050 uS/cm
DBO; B 470 mg/
DQO | “736 mg/l
Sélidos suspehsién ’ ~ 100 ' mg/l
Toxicidad 2,5 Equitox/m®
Cloruros | 800 mg/l
AOX S 0,5 mg/
Hidrocarburos totales 49 mg/l
Fésforo total 8 ' . mg/
Nitrégeno total 50 mg/l

La comprobacion de los cambios en la composicién del vertido caracteristico

_declarado, se realizara a partir de los resultados del andlisis de una muestra
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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 exclusién de
parametros al vertido caracteristico de la actividad.

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

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

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
potencialmente peligrosos para la seguridad de las personas, el medio ambiente, las
instalaciones de la- depuradora ‘de aguas residuales y/o la propla red de
alcantarillado.

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
I, l'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 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
publico de la Estacion Depuradora de Tres Cantos, se evitara el uso en la industria

- de productos que oontengan sustancias peligrosas no declaradas en el ‘vertido

211,

caracteristico.

Se debera llevar un registro de los volumenes 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 depuraciéon. En dicho registro se

indicara la cantidad y-composicién quimica de los reactivos utilizados.

Los volumenes de efluente tratados en la depuradora podran estimarse a partir-del
consumo de agua de abastecimiento y/o de la medida de caudal que se realice en
los controles de vertido o a través de los volimenes de efluente medidos en el
caudalimetro magnético instalado a la salida de la fosa de neutralizacion. -

CONDICIONES RELATIVAS A LA ATMOSFERA

. 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 aplicacion, los focos de emisiones a Ia

. atmosfera de la instalacion se catalogan de la siguiente forma
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3.2

3.3.

34.

FOCO 1 Geﬂefadof W e ) o
de vapor A-331955 03010303 1.349 S NO
Foco 2: Generador -

de vapor A-312747 03010303 1.530 S NO

<ot .'.A, o
Foco 3 Caldera

| auxiliar calefaccién 03010303 151 S NO
Foco 4 Caldera
auxiliar calefaccién 030103 0?' 176 ‘ S NO
Foco 5 Caldera '
auxiliar calefaccion C 03010303 176 ' S NO

Cualquier modificacién del nimero de focos, sistemas de depuraciéh de gases o
aumento significativo del caudal de generacion de emisiones, debera ser
comunicada al Area de Control Integrado de la’ Contammacnén

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

co , 100 mg/Nm?®

Focos 1y 2

NOXx (como NO,) 350 mg/Nm?®

Para el establecimiento de los VLE se ha tenido en cuenta la normativa de
aplicacion vigente en otras Comunidades Auténomas 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 eutrofizaciéon y el ozono -
troposférico.

A partir del- 1 de noviembre de 2015 los focos de emision existentes en las
instalaciones deberan estar adaptados a los requisitos establecidos en la Instruccién
Técnica IT-ATM-E-EC-02: "Adecuacion de focos estacionarios canalizados para la
medicion de las emisiones”, publicada en la pagina web: www.madrid.org.

‘Mientras tanto 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 andlisis de contaminantes, conforme a
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el Anexo lll de la Orden de 18 de octubre de 1976, sobre prevencion y control de la .
contaminacién atmosférica industrial. Tales focos de emisiéon deberan disponer de
una plataforma fija para la toma de muestras, si bien, en el caso de que exista
imposibilidad técnica 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
medicién e inspecciones en el plazo maximo de una hora.

Los nuevos focos, a efectos del Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, de emision
a la atmoésfera que se instalen, deberan estar acondicionados para la toma de -
muestras y analisis de contaminantes, conforme a la Instruccién Técnica IT- ATM-E-

EC-02.

A partir del 1 de noviembre de 2015 los nuevos focos de emision a la atmésfera,
segun se definen en la Instruccién Técnica IT-ATM-E-EC-02, deberan tener una

altura tal que cumpla con los requisitos establecidos en la Instruccion Técnica ATM-
E-ECO01.“Célculo de altura de focos canalizados”, publicada en la pagina web:

www.madrid.org.

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

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, el Real Decreto 180/2015, de 13 de

marzo, por el que se regula el traslado de residuos en el interior del territorio del
Estado, la Ley 5/2003, de 20 de marzo de 2003, de Residuos de la Comunidad de
Madrid, y su normativa de desarrollo.

La actividad se identificara en todo momento, en lo referente a la produccion de
residuos, con el numero de identificacion asignado (AAI/MD/P11/08034),
utilizandose asimismo como identificadores del centro el nimero de identificacion
medioambiental (NIMA 2800031854) 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 documentacion aportada para la
obtencién de la presente autorizacion, serdn comunicados al Area de Control
Integrado de la Contaminacién.

Con caracter general los residuos peligrosos se almacenaran en envases estancos
y cerrados, etiquetados y protegidos de las condiciones climatologicas. Aquellos
envases que contengan residuos susceptibles de generar derrames deberan
agruparse en zonas correctamente acondicionadas, sobre superficies pavnmentadas
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4.6.

4.7.

4.8.

49.

e impermeables, y dentro de cubetos o bandejas de seguridad, para evitar la bosible
contaminacion del medio como consecuencia de derrames o vertidos. En ningin
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 gestioén posteriores.

Se debe informar inmediatamente al Area de Control Integrado de la Contaminacién
en caso de desaparicion, pérdida o escape de residuos peligrosos, o de aquellos
que por su naturaleza o cantidad puedan dafar el medio ambiente, y cualquier
incidencia acaecida relacnonada con la produccién y gestion de residuos.

En caso de traslado de los residuos a otras comunidades auténomas deberd
cumplirse ‘con lo establecido en el articulo 25 de la Ley 22/2011, de 28 de julio y el
Real Decreto 180/2015, de 13 de marzo, por el que se regula el traslado de residuos
en el interior del territorio del Estado. Asi mismo, en el caso de que los residuos
generados se déstinen 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 junio y demdas normativa citada en el referido

articulo.

De acuerdo con la legislacion 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. A

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 documentaimente.

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

a) Dar prioridad a la prevencién en la generacién de residuos, asi como a la -~

preparacion para su reutilizacion y reciclado. En caso de generacion de residuos
cuya reutilizacién 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 gestion de residuos

la informacién necesaria para su adecuado tratamiento y eliminacion.

’q) 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 ofros. 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 resuduos 0 sustancias, si dicha
mezcla impide su tratamiento. .
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f) Almacenar, envasar y etuquetar los residuos peligrosos en el lugar de produccion |
antes de su recogida y transporte con arreglo a las normas aplicables.

4.10. 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 y
composicion, y a los principios de jerarquia establecidos en la legislacion. vugente en
materia de residuos.

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

4.12. PROCESOS DE GENERACION DE RESIDUOS (PELIGROSOS Y NO -
PELIGROSOS)

4.12.1. Como consecuencia de su actividad, Ia instalacion genera los residuos peligrosos
enumerados a contmuacaén

NP 01: FABRICACION DE HORMONAS

LER Descripcion

ENVASES VACIOS CONTAMINADOS (PLAsncos Y VIDRIO)

150110 Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan contaminados por ellas

DISOLVENTE NO HALOGENADO

07 0501 Liquidos de limpieza y licores madre acuosos

RESIDUOS PASTOSOS

07 0513 | Residuos sdlidos que contienen sustancias peligrosas

NP 02: LABORATORIOS

LER . Descripcion

MATERIAS PRIMAS OBSOLETAS

070513 Residuos sélidos que contienen sustancias peligrosas

REACTIVOS DE LABORATORIO

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

ABSORBENTES

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

16 05 06
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NP 01: FABRICACION DE HORMONAS

LER ) Descripcion

SOLUCIONES ACUOSAS CON METALES

070501 |Liquidos de limpieza y licores madre acuosos

RESTOS ANATOMICOS Y ORGANOS, INCLUIDOS BOLSAS Y BANCOS DE SANGRE

180102 |Restos anatomicos y drganos, incluidos bolsas y bancc;s de sangre '

OBJETOS CORTANTES Y PUNZANTES

180101 | Objetos cortantes y punzantes

RESIDUOS SANITARIOS HUMANOS INFECCIOSOS

180103 Residuos cuya recogida y eliminacion es objeto de requisitos especiales para prevenir
infeociones

RESIDUOS SANITARIOS ANIMALES INFECCIOSOS

18 02 02 Residuos cuya recogida y eliminacion es objeto de requisitos especiales para prevemr
-_|infecciones

NP 03: MANTENIMIENTO

LER . Descripcion

ENVASES VACIOS CONTAMINADOS (METALICOS)

1501 10 | Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan contaminados por ellas

PILAS Y ACUMULADORES

200133 Baterias y acuniuladores especificados en los codigos 16 06 01, 16 06 02 0 16 06 03 y
baterias y acumuladores sin clasificar que contienen esas baterias

EQUIPOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

160213 Equipos-desechados que contienen componentes peligrosos, distintos de los
especificados en los cédigos 16 02 09 a 16 02 12

ACEITES USADOS

130113 | Otros aceites hidraulicos

BATERIAS DE PLOMO

16 06 01 Baterias de plomo

ABSORBENTES

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

TUBOS FLUORESCENTES

200121 | Tubos fluorescentes y otros residuos que contienen mercurio
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NP 03: MANTENIMIENTO

LER Descripcion

'RESIDUOS PASTOSOS

070513 | Residuos sélidos que contienen sustancias peligrosas

TALADRINAS

120109 | Emuisiones y disoluciones de mecanizado sin halégenos

RESTOS DE PINTURAS ‘
08 01 11 Residuos de pintura y bamiz que contienen disolventes organicos u otras sustancias
: peligrosas

4.12.2. La instalacién puede generar con caracter eventual otros residuos no

5.1.

5.2.

expresamente contemplados, que: se incluirdn en la Memoria Anual de
Actividades de produccién 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 eliminacién 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
zonificacion acustica, objetivos de calidad y emisiones acusticas.

Dado que en la zona donde se encuentra ubicada la instalaciéon hay un predominio
de uso del suelo los valores aplicables a la instalacion, evaluados conforme a los
procedimientos del Anexo IV del Real Decreto 1367/2007, de 19 de octubre, seran
los observados en su articulo 25.2, y establecidos en la tabla B1, del anexo lil:

indices de.ruido
Tipo de Area acustica —— .
‘ L - - ke o Lo
b) Sectores del territorio con predominio de .
suelo de uso industrial 65 65 55

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 contencion (cubetos
de retencion, arquetas de seguridad, etc.) no podran albergar ningun otro liquido, ni
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6.2.

6.3.

6'40

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

hingan elemento que disminuya su capacidad, de manera que quede disponible su

~ capacidad total de retencién ante un eventual derrame.

En ninguin 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 mpermeabuluzacaén y estanqueidad del pavimento en al menos 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 Il de esta Resolucién, en un
apartado especifico de “mantenimiento”.

Se debera disponer de "Protocolos de actuacién” en caso de posibles derrames de
sustancias quimicas y/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 lnstalacnén a disposicion de la admmlstracuén

.para inspeccion oficial.

En caso de ampliacion o clausura de la actividad, se procedera a notificar estos
hechos al Area de Control Integrado de la Contaminacion, 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.

De acuerdo con los resultados que se obtengan en los controles de suelos exigidos
en el Anexo lll de la AAIl, se determinard si es necesario establecer medidas
adicionales a las ya indicadas en este apartado.

En caso de derrame, fuga o vertido accidental que pudiera producir Ia
contaminacion del suelo, el titular de la instalacién debera registrar este hecho y
realizar la caracterizacion 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 al Area de Control Integrado de la Contaminacion:

Los almacenamientos de productos quimicos deberan atenerse a los requisitos
establecidos en el Real Decreté 379/2001, de 6 de abril, por el que se aprueba el
Reglamento de almacenamiento de productos quimicos y sus instrucciones técnicas .
complementarias, que les sean de aplicacion.
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6.10. Los almacenamientos de combusfibles deberan atenerse a los requisitos

7.2,

8.1.

8.2.

establecidos en el Reglamento de instalaciones petroliferas aprobado por Real .
Decreto 2085/1994, de 20 de octubre, y en la instruccion técnica complementaria
MI-IP 03 “Instalaciones petroliferas para uso propio” aprobada por Real Decreto
1427/1997 de 15 de septiembre, que les sean de aplicacion.

En el caso de que se tuviera constancna de que el titular no lleva a cabo alguna de
las obligaciones recogidas en los epigrafes 6.9 y 6.10, se dara traslado al 6rgano
competente para su conocimiento'y efectos oportunos.

CONDICIONES RELATIVAS A LAS AGUAS SUBTER EAS

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

Asi mismo, en caso de que se presentara un derrame o fuga accidental que pudiera
producir la contaminacion del suelo, el titular debera realizar una caracterizacion del
suelo, segln lo establecido en el Anexo Il de esta Resolucion, debiendo incluir la
posible afeccién a las aguas subterraneas, dada la conexién de ambos medios.

CONDICIONES RELATIVAS A ACCIDENTES Y CONDICIONES ANORMALES DE
OPERACION

Las instalaciones deberan disponer de protocolos de actuaciéon para todas aquellas
situaciones en que por accidente o fallos de funcnonamlento de la instalacién, se

produzcan

e 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, 0 que presenten
concentraciones superiores a las establecidas como maximas en su Anexo Il, y
como consecuencia seah capaces de originar situaciones de riesgo para las
personas, el medio ambiente o el sistema integral de saneamiento.

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

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 deberan ser registrados y comunicados la Consejeria de
Medio Ambiente, Administracion Local y Ordenacion del Territorio de la Comunidad

Pagina 20 de 48



FAPEL ReuuLAY

* " A K
. CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE . )
Y ORDENACION DEL TERRITORIO DIRECCION GENERAL DEL MEDIO AMBIENTE

Cqunidad, de Madrid

8.3.

84.

8.5.

de Madrid por la via mas répida (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 accidentaleé al sistema integral de saneamiento, se debera

-comunicar urgentemente esta circunstancia al Ente Gestor de la explotacién de la
-Estaciéon Depuradora de Aguas Residuales de Tres Cantos (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 deberé”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
instalacion. . : :

En las situaciones de emergencia que pudieran derivarse de la explotacién de las

instalaciones, se actuard segun lo dispuesto en la Ley 2/1985, de 21 de enero,

sobre proteccién civil, y su normativa de desarrollo.

Seguin 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 serad necesario tramitar las actuaciones previstas en la ley de Responsabilidad
Medioambiental, si por aplicacion de otras leyes se hubiera conseguido la
prevencidn, evitacién 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 tiembo “superior a 1

ano, 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 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) Informacién sobre fas labores de limpieza tanto de las instalaciones como de
los sistemas de depuracion 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 al Area de Control Integrado
de la Contaminacion, con una antelacion de al menos 2 meses a la fecha prevista-
de cese de actividad. '
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9.2." En caso de clausura de las instalaciones, se debera presentar al Area de Control
Integrado de la Contaminacion con una antelacion minima de diez meses al inicio de
la fase de cierre definitivo de la instalacion o con la antelacién suficiente, una vez se
tenga conocimiento del cierre definitivo, una "Memoria Ambiental de Clausura” que
deberé incluir al menos los siguientes aspectos:

9.3.

a)
b)

9)

Secuencia de desmontajes y defrumbes.

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 producnda forma de
almacenamiento temporal y gestor de residuo que se haya previsto en funcién
de la tipologia y peligrosidad de los mismos. :

Se debera tener en cuenta la preferencia de la reutilizacion 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.

Informe de situacién del suelo al cierre o clausura de la instalacién, de acuerdo
con los contenidos establecidos por esta Consejeria en la pagina web
www.madrid.org, en aplicacién del articulo 3.4. del Real Decreto 9/2005, de 14
de enero, y cuyo objetivo es detectar si existe o no afeccién 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.
Informe de situacion de las aguas subterrdneas al cierre o clausura de la
instalacion, que incluya su caracterizacién analitica.

Si de las analiticas del suelo y/o aguas subterraneas se detectase que la
actividad ha causado una contaminacion 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
5/2013, 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 emisién de polvo ruudo vertidos de maquinaria por mantenimiento, etc.

Se considerara una mfraccuén el proceder al cierre de la instalacién incumpliendo las
condiciones establecidas relativas a la contaminacion 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 52013, de 11 de junio.
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ANEXO i

SISTEMAS DE CONTROL

1. ASPECTOS GENERALES

1.1.

1.2

1.3.

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
alaguayla transferencna de residuos fuera de la instalacion.

Para ello se dispone de una “Guia para la implantacién del E-PRTR” en la web:’
www.prir-es.es del actual Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente,
“Fondo documental”; “Documento PRTR", en donde se especifican las sustancias a
notificar segtn 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,

de 20 de abril.

Toda la informacién sobre los controles recogida en esta Resolucion, sera remitida a
la Direccion General del Medio Ambiente, Area de Control Integrado de la

Contaminacion.

En funcion 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 proteccién ambiental que fueran precisas
para garantizar el cumplimiento de lo establecido en la presente Resolucién.

2. CONTROL DE MATERIAS PRIMAS MATERIALES, SUSTANCIAS QUIMICAS,

2.1.

RECURSOS Y PRODUCCION

Se presentara anualmente una relacion de los ‘principales productos quimicos -
empleados en el proceso de fabricacion y en procesos auxiliares (mantenimiento,
operaciones de limpieza etc.), indicando las cantidades empleadas y el proceso en

el que se utilizan, adjuntandose las Fichas de Datos de Seguridad (FDS)
*actualizadas de todos aquellos productos quimicos que se empleen por primera vez,

segun lo establecido en el Reglamento (UE) 453/2010, de la Comisién de 20 de
mayo de 2010, por el que se modifica el Reglamento CE n° 1907/2006, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de diciembre de 2006, relativo al registro,

la evaluacién, la autorizacion y la. restriccion de las sustancias y preparados

quimicos (REACH).

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
n° 1907/20086, el titular estara obligado a declarar los procesos en los que interviene
la sustancia y las medidas especificas de control. :
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Se registrardn los consumos mensuales en la instalacion de 'agué de
abastecimiento, energia eléctrica y combustibles.

Anualmente y antes del 1 de marzo, se remitird el registro de los consumos
mensuales, 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 inspeccién», para las
labores de inspeccion meduoamblental en el campo de aguas residuales.

Los controles del vertido se realizaran en jornadas en las que las condocuones de
funcionamiento de las instalaciones y 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 los siguientes:

pH (%)
Conductividad (*)
Temperatura (*)
DQO
DBOs
Sélidos en Suspension
Toxicidad
Cloruros
AOX
Hidrocarburos totales
Fosforo total
Nitrégeno total

1 "~ Compuesta(**) Trimestral

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

(**) El andlisis de aquellos parametros susceptibles de volatilizar, se realizara no sobre una muestra
compuesta sino sobre una Unica muestra puntual que sera obtenida, e inmediatamente sellada, al
inicio o al final de la obtencion de la muestra compuesta.

Adicionalmente a los parametros anteriores deberan analizarse todos los aquellos
que sean representativos de la contaminacion propia de la actividad productiva.
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34.

3.5.

3.6.

3.7.

La muestra compuesta se obtendré a partir de sucesivas submuestras tomadas
cada 60 minutos, durante un periodo de 24h.

El volumen de cada una de las submuestras QUe se afiadira 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 funcion del tiempo, el infforme de control del vertido debera recoger las
circunstancias que imposibilitaron la toma de la muestra compuesta en funcién del
caudal.

Los andlisis 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 inspeccion acreditada, para tales parémetros 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 instalacién
como 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.

Las instalaciones deberan disponer de un registro sectorlal del ambito de vertidos en
el que se recojan:

e Los resultados de los controles de vertido realizados.

. ’ ) .
El registro de los volimenes de efluente tratados en la depuradora y de los
consumos de sustancias quimicas.

¢ El registro de los volimenes mensuales de efluente medidos en el
caudalimetro magnético instalado a la salida de la fosa de neutralizacion.

e La relacion de las labores de mantenimiento realizadas en la instalacién.

e La relacion completa de las incidencias que se hayan producido y una
valoracién de la eficacia de los sistemas de alarma y control que hubieran
intervenido. (Se entendera por incidencia cualquier situacion anémala, a
excepcion de los vertidos provocados por accidente, para los cuales se
procedera segun lo especificado en el Anexo l).

Tanto .este registro ambiental, como los informes de control de vertidos,

permaneceran en la instalacion a disposicion de la administracion para inspeccion
oficial y deberan conservarse al menos durante cinco afios. ,
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" 3.8. 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 inclusion en el Registro PRTR-Espafia. A efectos de la netificacion al
Registro PRTR-Espafia se utilizaran los datos obtenidos en las analiticas periédicas
de control del vertido contempladas en la AAI.

4. CONTROL DE EMISIONES A LA ATMOSFERA

41.

4.2

4.3.

4.4,

Se realizara con la periodicidad que se indica a continuacién, 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 inspeccion medioambiental en el

-campo de atmésfera, un control de los focos de emisién que incluya, al menos, los

parametros que se indican en la tabla del siguiente apartado, con la frecuencna y
duracién establecida. .

Los dos focos de proceso deben medirse cada cuatro afios. Por ello, se establece
que se realizara un control periédico en el que medird uno de los focos cada dos
anos para alternar y tener medidas de los dos focos cada 4 aiios. Las mediciones se
realizaran en periodos de una hora, representativos del proceso productivo al que
estan asociados:

Id foco Parametro Periodicidad y duracién
o PERIODICO CUATRIENAL
Focos 1y 2 C
NOXx (3 medidas de 1 hora)

-No obstante lo indicado en el apartado anterior, en aquellos focos que se prevea

que dentro del afio natural vayan a emitir menos del 5% de horas del
funcionamiento total anual respecto a la situaciéon normal, se podra prescindir de la
medicién de sus emisiones. En este caso el numero de horas que ha funcionado el
foco emisor durante ese aiio debera ser justificado.

A partir del 1 de noviembre de 2015 los muestreos y andlisis de los contaminantes
se llevaran a cabo conforme a lo establecido en la Instruccién Técnica ATM-E-EC- |
03: “Metodologia para la medicién de las emisiones de focos estacronanos
canalizados”, publicada en la web www.madrid.org.

Hasta entonces 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 obtencion de datos de calidad
cientifica equivalente. Los muestreos y anélisis de mondxido de carbono y éxidos 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.
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4.5. .

4.6.

T oar.

4.8.

\

A partir del 1 de noviembre de 2015, las mediciones y los informes de los controles
deberan realizarse conforme a la Instrucciéon Técnica ATM-E-EC-04: “Determinacion
de la representatividad de las mediciones periédicas y valoracién de los resultados.
Contenido del informe”, publicada en la web www.madrid.org.

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 disposiciéon de
la admﬁmustracnén para inspeccion oficlal y deberan conservarse al menos durante
diez ailos ‘ .

- De conformidad con el apartado 3 del articulo 8 de la Ley 76/2002 y el apartado 1.1

del presente Anexo ll, se deberan notificar anualmente los datos de emisiones
atmosféricas correspondientes a la instalacion, para su inclusion en el Registro

‘PRTR-Espaiia. A efectos de la notificacion al Registro PRTR-Espafia 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 notificacion de emisionies debe realizarse anualmente aunque por la frecuencia
establecida en esta Autorizacién algunos afios no sea necesario realizar medidas
reales. En esos afos, las emisiones se notificaran en base a las del Ultimo afio que
se hayan realizado medidas, notificando en el PRTR las emisiones como
“estimadas” en lugar de “medidas”, y en descripcién 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
cronolégico 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 produccion y gestion de residuos. La informacion
archivada se guardard, al menos tres afios y permanecera a disposicion de esta
Consejeria de Medio Ambiente, Administracién Local y Ordenacion del Territorio.
Asi mismo, en el caso de que los residuos se destinen a eliminacion en vertedero,

‘se contemplara_en el archivo la informacion de caracterizacion basica de dichos
residuos.

Ademas dée las obligaciones |mpueStas en la Ley 22/2011, de 28 de julio, y la Ley
§/2003, de 20 de marzo, deberén remitirse a lo largo del periodo de vigencia de la
autorizacion los suguuentes lnformes

5.2.1. Se elaborara y remitira anualmente:

- Memoria Anual de Actividades en la que se especificaran, como minimo, la '
cantidad anual de los residuos producndos (peligrosos y no péligrosos, por
separado), la naturaleza de los mismos, operacion de tratamiento del residuo
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(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 produccion,
" debiendo justificarse cualquier variacion superior al 30% (incremento o
descenso) respecto a los datos de produccién de residuos del afio anterior.

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

- . Certificado emitido por la empresa aseguradora de renovacion y vigencia del
preceptivo Seguro de Responsabilidad Civil:

- 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 acompaiiados del documento establecido en el anexo VIl del citado
Reglamento; 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. ‘

- En el caso de que se tuviera constancia de que el titular no lleva a cabo la
obligacién anterior, se dara traslado a la unidad administrativa para su
conocimiento y efectos oportunos.

5.2.2. Cuatnenalmehte se renovara y remitird a la Direccion General del Medio
Ambiente, el Estudio de Minimizacion de los residuos pelngrosos generados
segun lo indicado en la Ley 5/2003, de 20 de marzo.

5.2.3. En relacion a la Ley 11/1997, de 24 de abril, de Envases y Residuos de
. Envases, el titular presentara en el Area de Planificacién y Gestién de Residuos,
la documentacién requerida para el cumplimiento de la citada Ley.

En el caso de que se tuviera constancia de que el titular no lleva a cabo la
obligacion anterior, se dara traslado a la unidad administrativa competente para
su conocimiento y efectos oportunos.

6. CONTROL DE RUIDOS

61 En el plazo maximo de tres meses a contar desde la finalizacion de las obras de
ampliacion de la actividad, se debera presentar en el Area de Control lntegrado de
la Contaminacién, 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 25.2 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 que. incluya un. cronograma de
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6.2,

6.3.

~ actuaciones. Dicha propuesta sera revisada y aprobada por el Area de Control
. Integrado de la Contaminacion.

El estudio de ruido (medicion de ruido y la 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 establecidos a nivel “internacional entre
entidades de acreditacion, para la Norma UNE-EN ISO/IEC 17025, en el &mbito 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.

‘La metodologia del estudio debera ser acorde a lo indicado en al Anexo IV del Real

Decreto 1367/2007, de 19 de octubre.

7. CONTROL DEL SUELO

7.1,

Antes de 1 de dlClembre de 2019, se debera presentar el Informe peridédico de
situacién de suelos, a que se refiere el articulo 3.4. del Real Decréto 9/2005, de 14
de enero, cuyo contenido se ajustara al formulario establecido por esta Consejeria
en la pagina web 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 contaminacion del suelo y, en caso de que se hayan producido tales
vertidos, los resultados de la caracterizacién analitica del suelo realizada en la zona

. potencialmente afectada.

7.2.

7.3.

7.4,

Una vez se revise dicho Informe periddico de situacion de suelos se determinara la
periodicidad con la que habra de presentarse el siguiente Informe periddico de
situacion de suelos y la fecha de la siguiente caracterizacion analitica.

Con la periodicidad que en cada caso corresponda, 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.

Con la periodicidad que en cada caso corresponda, se realizara 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 petroliferas, y su instruccion técnica complementaria M/-IP 03
“Instalaciones petroliferas para uso propio” aprobada por Real Decreto. 1427/1997,
de 15 de septiembre. :

En el caso de que se tuviera constancia de qué el titular no lleva a cabo las
obligaciones recogidas en los epigrafes 7.2 y 7.3, se dara traslado al 6rgano
competente para su conocimiento y efectos oportunos.

Anualmente se revisara el estado del suelo y del pavimento de las zonas incluidas

en el "Programa de inspeccion visual y mantenimiento”.
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Las operaciones de mantenimiento que anualmente se realicen quedaran anotadas
en el Registro Ambiental mencionado en este Anexo lll, en un apartado especifico
de "Mantenimiento”, 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, IN?ORMES Y ESTUDIOS

8.1. Todos los controles, informes, estudios y registros sectoriales requendos en la AAI

8.2.

se recogeran en un Gnico registro ambiental que debera estar a disposicién de la
administracién junto con la presente AAl.

Los controles, informes y estudios solicitados en la AAl deberan ser. remitidos al
Area de Control Integrado de la Contaminacibn en los plazos y con las
periodicidades que se indican a continuacién. De todos ellos deberan presentarse 2

ejemplares en formato CD’

8.2.1. En el plazo de 1 mes antes del inicio de las obras de ampliacién de la

actividad:

- Fecha prevista para el inicio de la ejecucion de las obras del proyecto.

8.2.2. Antes del inicio de la actividad:

- Declaracién responsable firmada por el titular de la instalacion indicando la
fecha de inicio de la actividad y el cumplimiento de las condiciones fijadas
en la autorizacion. .

8.2.3. 'En el plazo de 3 meses desde la finalizacion de las obras de ampllaclon de

la actividad:

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

8.2 4 Con periodicidad trimestral:

- Informe de control de vertidos al Sistema Integral de Saneamiento (se '
adjuntara copia del acta de inspeccion y resultados de andlisis elaborado
. por el laboratorio acreditado).

8.2.5. Con periodicidad anual:

- Produccion y consumo anual de materias primas, agua de abastecimiento,
energia eléctrica y combustibles.

- Informe anual para la notificacién en el registro PRTR-Espafia.

- Memoria Anual de Actividades de produccién de residuos.

- Certificado de renovacién del Seguro de Responsabilidad Civil.

8.2.6. Con periodicidad bienal:
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- Informe de control de emisiones atmosféncas de los focos correspondlentes ,
junto a los resultados de los analisis por entidad acredltada

-8.2.7. Con periodicidad cuatrienal:
- Renovacion del eétudio dé Minimizacién de Produccion de Residuos.

8.2. 8 Dos meses antes del cese de la actividad sin desmantelamiento de la
lnstalacién .

- Memorla de cese de actividad.

8.2.9. Diez meses antes de la clausura de la actividad con desmantelamlento de
Ia instalacion:

- Memoria ambiental de clausura.
8.2.10. Antes del 1 de diciembre de 2019:

- Informe periddico de la situacién del suelo.
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ANEXO IV
DESCRIPCION DEL PROYECTO

1. DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES

La actividad industrial llevada a cabo en las instalaciones consiste en la fabricacion de dos
tipos de hormonas: la hormona de crecimiento humano (r-hGH) y la hormona foliculo
estimulante (r-hFSH). Ambas actividades se corresponden con el codigo CNAE 2009 2120
“Fabricacion de especialidades farmacéutlcas ,

La superficie total de la parcela que ocupa Ia instalacion es de 10 500 m?, de los 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
semisétano), 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 zond de acceso al recmto También esta presente una
edificacion auxiliar, -con una superficie de 774,30 m?, siendo utilizado como almacén de
productos quimicos, material auxiliar y producto termunado

El acceso a las instalaciones, tanto para vehiculos como para personas, €s 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?): Area destinada a la elaboracién de productos
farmacéuticos. Formada por el area de produccion, purificacion, lavado y
esterilizacion y laboratorio OTS (Soporte Técnico Operaciones). :

- Oficinas y zonas comunes (1.900 m?).

- Informética (50 m?).

- Laboratorio de control de calidad (275 m 2,

- Laboratorio de quimica. |

"~ - Laboratorio de microbiologia.

- Almacén (1.150 m?). Se almacenan productos 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 produccién:

2 biorreactor 300 |

2 biorreactor 40 |

1 biorreactor 75 |

12 cabina de flujo laminar
7 camaras calientes

3 frigorificos

1 autoclave

2 congeladores

0O 00O0O0O0O0OO0
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1 céﬁmara‘fria
1 bomba CIP

- Zona de purificacion

000000000000

2 detectores UV
16 columnas cromatograficas
5 sistemas ultrafiltraciéon

2 columnas cromatograficas DEAE

7 sistema bioprocess DEAE
Planta preparacién tampones -
10 congeladores -80°C

2 cabinas de flujo laminar

2 camaras frias

1 frigorifico

5 detectores UV

Unidad de UF-7

- Limpieza de material y esterilizacion

Oo00O0O0

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

3 lavadoras

- Laboratorio OTS

00000000 O

Microscopio
Balanza

Contador de células
2 incubadoras

2 bombas peristélticas

Cabina de flujo laminar
Céamara caliente
Congelador -20°C
Frigorifico

- i;aboratorio control de calidad

O00000D0OD0OO0OO0OO

11 HPLC

3 congeladores

Frigorifico

Espectro Fotdmetro

Sistema de isoelectroenfoque
2 Electroforesis Phastsystem
Electroforesis capilar

2 autoclaves

2 cabinas flujo laminar

- Camara fria

Esterilizacion medios de cultivo
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4 estufas de incubacion

Estufa de secado

Lavadora

Horno de despirogenacién
Sistema cromatografia de gases
Campana extractora

0O 0O0O0OO0OO0

Ademas la instalacion cuenta con:

- Compresores de aire. 3 unldades en el interior de la sala de maquinas.
- Sala de grupo electrégeno. En ‘el interior de la nave prmcnpal cuenta con un
depésito aéreo de almacenamiento de gasoil de 700 .
~ - Centro de transformacién, con dos transformadores de 630 kVA.
- Torre de refrigeracion. Ubicada en el patio lateral de la mstalacuén

- Seis unidades enfriadoras.

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

- Doce unidades de climatizacion.

- Planta de agua purificada.

- ' Sala de destilacion de agua para inyeccion. 2 umdades

- Sala de generadores de vapor. 2 unidades, que utilizan gas como combustible.
- Carretillas eléctricas para el almacén.

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

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

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

La ampliacion prevista supone el desdoblamnentb de la zona de produccién de hormona r-
hGH para obtener un 40% mas de produccién, por lo que se mcrementan las instalaciones
en las zonas de produccion y purificacion.

La ampliacion de las instalaéiones supondra la creacion de las siguientés zohas:
a) Nueva zona de oficinas (700 m?) |
b) Nueva zona de laboratorios (850 m?)

¢) Nueva zona de instalaciones de mantemmlento (75 m?)
d) Nuevas zonas de servicios comunes (220 m )

Organizacién

-~ N° Empleados: 135 empleados (un 20% mas tras la ampliacién)
- Turnos / dias de trabajo: 1 turno de trabajo / 365 dias al afio

2. ACTIVIDADES PRINCIPALES: PROCESO PRODUCTIVO
2.1. Descripcion del proceso productivo

Actualmente, en las instalaciones se producen dos tipos de hormonas:
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- Hormona del crecimiento (hGH), ‘quesé lleva fabricandb en las instalaciones desde
el aflo 1992.
- Hormona foliculo-estomulante (hFSH), que comenzé su fabncacuén en el afio 2006

El proceso de fabricacion de ambas hormonas es similar; se- obtlenen cultlvando 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, guardandose congeladas en viales de vidrio.

La.ampliacién proyectada no supone la modifi cacuén del proceso productlvo de fabricacion
de hormonas.

- 2.1.1. Preparacion del medio

E! 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 camara fria hasta su utilizacion posterior.
2.1.2. Fase de crecimiento

Las células crecen adheridas a una superficie sélida. Para que su numero vaya
‘multiplicandose, se bafian constantemente con el medio de cultivo prevuamente
preparado. Como superficie sélida, se utilizan botellas de plastico, en cuya supert” cie se
multiplican las células. .

Una vez fi nalazada 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 funcion del tipo de hormona -
fabncada

- 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 cloruro 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 producciéon de un lote, se necesitan
50 dias de produccion, lo que supone unos 16 lotes de produccidn al afio. -

- 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 cultivo, donde
permanecen las células el tiempo necesario. En el interior del biorreactor, las
células permanecen adheridas a unas pequefias bolas, que se encuentran en
suspension, llamadas ‘microcarriers’. En condiciones de presion minima, para
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evitar la entrada de cualquier 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 faciimente 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.

2.1.4. Purificacion

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 cromatograficas, obteniéndose un
. producto de pureza del 99%.

“El mismo numero de etapas son requeridas para la obtencnén de la hormona foliculo
estimulante.

En este proceso se utilizan disoluciones tamp6n preparadas en la sala de ‘Preparacion de
tampones’, en la que existen tanques de preparacién de acero inoxidable de 300 litros,
que contienen hidréxido sédico y cloruro sddico entre otros. Para la - purificacion de la
hormona foliculo estimulante, se prepara una disolucién tampé6n 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
desagiies de la instalacion. ’

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

Todas las botellas que han contenido células se introducen en un autoclave y se
gestionan como residuo de plastico.

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

2.1.5. Obtencion de agua purificada
El agua utilizada en el proceso de fabricacion es agua purificada, para lo que existe una

planta de purificacion de 5.000 I/h de capacidad y funcionamiento automatico, mediante
combinacion de procesos de 6smosis inversa y electrodesionizacion (CDI).
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El mbdulo CDI recibe el caudal permeado y reduce la carga ionica en mas de un 90%.

Produce unos 5.000 I/h de diluido y unos 1.300 I/h de concentrado que se reenviara al

deposito de recirculacion, vertiendo unos 250 l/h a desagiie, utilizados en otros procesos

de reutilizacién. El caudal de refrigeracion de electrodos (50 I/h), se manda tamblén a
. procesos de reutilizacion.

El agua desionizada se almacena y envia a los puntos de uso, previa filtracion.

Cuando el depésito de almacenamiento esta lleno, una vélvula automatica de tres vias
pone en circulacion el agua del CDI y de la dsmosis. Esta recirculacion esta temporizada a
razén de una hora de funcionamiento cada dos horas de tiempo real. Los componentes
del sistema son:

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

- Descalcificador: Elimina los iones divalentes (Ca®* y Mg*) e impide su posible
precipitaciéon sobre las membranas de ésmosis.

- Inyeccion de metabisulfito: Se inyecta en cantidades necesarias, para reaccionar .

g con el cloro del agua y retenerlo, evitando problemas de tolerancia-al cloro en los

cartuchos de poliamida de la 6smosis.

- Tanque pulmén: Con capacidad para 500 litros; se realiza en él la recurculacuén de
.CDI cuando no existe demanda. 4

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

- Equipo de 6smosis inversa: Reduce la carga i6nica en un 95-99% y el 99% de la
carga bacteriolégica y organica.

- Equipo CDI: Es el que se encarga de lograr la resustlvndad deseada, ellmlnando
mas del 90% de la carga i6nica del agua osmética.

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

- Ultravioletas: Mantiene el nivel microbiol6gico del agua producida.

[Existen también en la instalacion dos salas de destilacion en la planta semisotano, para la
obtencién de agua destilada a partir del agua purificada procedente de la planta de
purificacion. Para ello, existen columnas de destilacién de doble etapa con diferentes tipos
de relleno, equipos de intercambio de calor, condensadores, etc.

2.2. Productos finales

PRODUCTO FINAL

GH-Hormona de crecimiento

* FSH-Hormona foliculo .estimulante '

2.3. Aimacenamiento

La ampliacion planteada no supone ninguna modificacién de los almacenamientos
existentes.
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2.3.1. Zonas de almacenamiento de productos quimicos

. Almacén de inflamables

Ubicado en el patio de la instalacion, de 43 94 m? de superficie, cuenta con un acceso
Unico para carretillas 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 depésito.
Existe bomba portatil antideflagrante, alimentada desde el exterior, para la extraccion
.mecanica de un posible vertido en el deposito.

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

Los productos almacenados se clasifican como productos facilmente inflamables B1 y
productos facilmente inflamables e irritantes. 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

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 metalicas. 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 almacén se accede a dos camaras de frio a 7°C y -20°C, en las que permanece
el producto terminado hasta su expedicion.

° Almacén general auxiliar

Contiguo al edificio prmcnpal se ubica el almacén general auxiliar para almacenamiento de
productos quimicos, material auxiliar y producto acabado, con una superficie de 774,30
m?. El suelo del almacén presenta solera de hormigén recubierto con resina epoxi y todos
los productos se encuentran sobre palets y en estanterias metalicas. Los productos
quimicos en estado liquido se almacenan sobre cubetas para la retencion de los vertidos
incontrolado. En caso de derrames no controlados, existen productos absorbentes para su
recogida, gestionandose posteriormente como residuos peligroso.

o Almacén de acido clorhidrico
En el patio de la instalacion, sobre el foso de neutralizacién, se encuentra un depoésito de

almacenamiento de &cido clorhidrico, de 1.000 litros de capacidad, de pared simple,
conectado directamente con el foso. Se coloca sobre un cubeto de retencion.
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2.3.2. Zonas de almacenamiento de materias auxiliares

e  Almacén de gases

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

. Almacén de-»nitrégeno liquido

En el patio norte del edificio se ubica una planta de nitrégeno liquido, que se compone de
un tanque cnogémgo ‘de almacenamiento de mtrégeno

2.3.3. Zona de almacenamlento 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. -

° Almacén de cartdnes

En el patio de la instalacion existe un contenedor de grandes dimensiones para el

- depbsito y almacenamiento de papel y cartdén, a la espera de su retirada por gestor

autorizado. Existen contenedores para la recogida selectiva de envases, cartén, etc., a lo
largo de la nave. .

"~ -2.3.4. Zonade aimacenamiento de combustibles

Los generadores de vapor y las calderas de calefaccion funcionan con gas natural.
Existen dos grupos electrégenos en la instalacion, para su funcionamiento en caso de
emergencia, que se alimentan con gaséleo B, aimacenado en dos depésitos aéreos de
700 litros sobre cubeto de retencion.

2.3.5. Zonas de carga y descarga

Las operaciones de carga y descarga, se realizan en el patio de las mstalacuones cuyo

acceso es por la calle Batanes n° 1. Existe una campa dléfana de 400 m? para la
realizacion de tales actividades.

En caso de derrames, existen contenedores con matenales absorbentes para la recogida
de los mismos. _
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2.4, Abastecimienté de agua

ORIGEN CONSUMO ANUAL MEDIO DESTINO APROVECHAMIENTO

Cvli 35.000 m® Sanitario, industrial y cbntra incendios

2.5. Recursos energéticos

2.5.1. Tipo de fuentes energéticas utilizadas y consumo

Energia eléctrica de fuente externa:

o Consumo anual estimado de energia eléctrica: 4.800 MWh

- Combustibles:
Combustible Tipo de almacenamiento Consumo anual
Gas Natural Red 3600MWh
Gaséleo B Dos depdsitos aéreos 700 | . -
2.5.2. Instalaciones de corpbustién
stscliniae | vnlzacon | Potercishominel | Mo e
Generador de vapor 1 Produccion de 1.160.000
Gengrador de vépor 2 vapor 1.316.000
Caldera 1 130.000 Gas natural
Caldera 2 | Calefaccion 151.000
Caldera 3 151.000

3. ANALISIS DE LA CARGA CONTAMINANTE DE LA ACTIVIDAD

\

3.1. Emisiones atmosféricas

Las principales emisiones que presenta Ia‘actividad son las correspondientes a la emision
de compuestos volatiles por la utilizacion de disolventes en la preparacion de las
disoluciones tampon durante la etapa de purificacion, y la emision de gases de
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combustion de los generadores de vapor y calderas auxiliares, para la generaciéon de
vapor en los procesos de fabricacion. . )

La mayoria de las emisiones producidas por la actividad productiva son emisiones
canalizadas. Ademds, aquellas actividades susceptibles de emision difusa de
contaminantes .a la atmésfera se lievan a cabo en recintos confinados, lo que minimiza el
efecto de dicha contaminacion. :

La relacion de focos de emision presentes en la instalacion es la siguiente:

N"' Foco Denomingcién c°'2;?t'ii3::t°s
1 Generador de vapor A-331955 CO, NOx
2 Generador de.vapor A-312747 ' CO, NOx
3 Caldera auxiliar calefaccion CO, NOx
4 Caldera auxiliar calefaccion CO, NOx
5 Caldera auniliar calefaccién CQ, NOx

3.2. Emisiones de ruidos y vibraciones
. Respecto a las fuentes potenciales de generaciéh de ruido se identifican las siguientes:

- Enfriadoras: Funcionamiento continio 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. -

- Climatizacion oficina: Funcionémiento.discontinuo 24 horas al dia, y ubicado en el
techo del edificio principal.

- Zona de carga: Foco discontinuo y mévil, de 8:00 a 16:30h, en el patio lateral de la
instalacion. ‘

- Grupo electrégeno: Funciona sélo en emergencias y se encuentra en el interior de
una caseta en el patio lateral.

- Compresor dé camaras frigo‘riﬁc’as: Foco discontinuo, 24 horas al dia, en la zona
sur de la instalacion. .
3.3. Utilizacion del agua y generacioén de vertidos

3.3.1. Generacién de aguas residuales

]

En la instalacion se diferencian los siguientes tipos de corrientes de aguas residuales:
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- Aguas residuales de proceso, derivadas de los procesos de estenlnzacnén
preparacién de medios y laboratorios.

- Aguas sanitarias. -
- Aguas de rechazo de la planta de purificacién de agua de red.

- Aguas pluviales.
La instalacién dispone de red separativa de recogida de agdas sanitarias y de proceso.

Unicamente €l agua de proceso se somete a tratamiento en la fosa de neutralizacion,
juntandose a la salida de la misma, con la corriente de aguas residuales sanitarias en una
arqueta previa a la arqueta de toma de muestras.

Con la ampliacién de la instalacién, se procedera a la instalacion de un caudalimetro
magnético a la salida de la fosa y, a continuacion, un tratamiento biol6gico en lecho mévil
(tipo MBBR), antes del vertido de las aguas residuales al sistema integral de saneamiento.

.3.3.2. -Puntos de vertido

La instalacién vierte al sistema integral de saneamiento a través de un Gnico 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 instalacion de dimensiones 2,5 m
x 1,4 m x 1,1 m de profundidad. Por el fondo dlscurre un canal de seccién circular de 500
mm de didametro.

La arqueta no duspoma de caudalimetro, estimando un vertido contnnuo de 130 m*dia
(47.450 m%/aio).

Con la ampliacién de la instalacién, se instalaran dos caudalimetros: uno a la salida de Ié
fosa de neutralizacion o balsa de pretratamiento y otro a la salida del tratamiento
biolégico, antes de la arqueta de control del vertido de las aguas residuales al SIS.

Procedencia/ Principales .
Proceso generador Tratamiento Contaminantes Vertidos Destino de verti@o
- DQO
Proceso - DBOs SIS
Sanit.an‘as sl - Sélidos en Suspension
Pluviales ) é::;:)e;y grasas EDAR Tres Cantos
- Nitrégeno
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3.4. Generacion de residuos

3.4.1. Residuos peligrosos

" DIRECCION GENERAL DEL MEDIO AMBIENTE

o . Produccién
Residug LER Proceso generador anual (kg)
Envases vacios plasticos 1501 10 3.150
Envases vacios de vidrio 150110 940
- Fabricacién de hormonas
Disolvente no halogenado 07 05 01 1.800 .
Residuos pastosos 070513 2
Materias primas obsoletas 07 0599 590
Reactivos de laboratorio 160506 | 370
Absorbentes ‘ 150202 | - 1.290
- Laboratorio

. | Soluciones acuosas con metales | 07 05 01 195
Biosanitarios humanos Sin datos (nuevo
infecciosos 180103 residuo)
Biosanitarios animales 18 02 62 Sin datos (nuevo
infecciosos ) residuo)
Envases vacios metélicos 150110 27
Pilas y acumuladores 200133 30
Equipos electronicos 1 160213 645
Aceite usado 130113 . 70
Baterias de plomo 16 06 01 195
Absorbentes 150202 | Mantenimiento 1.165
Tubos fluorescentes 2001 21 290
Residuos pastosos 070513 2
Taladrinas 120109 0
Restos de pinturas 0801 11 145
Aerosoles 1501 11 20

34.2, Residllosno peligrosbs :

- Denominaciéon

Produccién anual (t)

Restos vegetales 3
Residuos de papel y cartén 16
Residuos de pléstico 24
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Residuos de restos mobiliario y maderas 34
| chatarra ' 45
Residuos asimilables urbanos o 12
Residuos biosanitarios Sin datos (nuevos residuos)

3.5. Contaminacién del suelo y las aguas subterréneas

- El impacto de la actuvudad sobre el suelo proviene del posuble vertido de residuos y de
posibles fugas o derrames originados en los dos dep6sitos de almacenamiento de gaséleo
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 en zonas de trasiego tanto de materias primas como de residuos, si el pavimento
de estas areas no se encuentra correctamente mperrneabnluzado

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 extraccion de los laboratorios. disponen de filtros adecuados para °
retencion de compuestos, en funcién de los gases a tratar. Ademas, las salidas de las
chimeneas sobrepasan la cubierta lejos de las maquinas de tratamlento de aire para
climatizacion.

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

Las aguas procedenies 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 autéomata.

Los vertidos se neutralizan automaticamente, dispensando pequeiias cantidades de acido
clorhidrico al 34%, desde un depésito de 1.000 litros ubicado en la superficie de la fosa,
hasta que se consigue un pH entre 6 y 9 en toda la balsa. Un autdmata 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 homogeneizacion del vertido y el aumento de la demanda
quimica y bioquimica de oxigeno.

Con la ampliacién de la instalacion, se procedera a la instalacion de un caudalimetro
magnético a la salida de la fosa y, a continuacion, un tratamiento biolégico en lecho mévil
(tipo MBBR), y otro caudalimetro antes del vertido de las aguas residuales al sistema
integral de saneamiento.
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4.2.2. Esterilizacion de quuidos }

Aquellos liquidos que han estado en contacto con células vivas, se conducen

directamente a la mstalacuén de tratamiento, neutralizandose con sosa o mediante

esterilizaciéon térmica en unainstalacién llamada Biowaste, antes de verterse a la fosa de
. neutralizacion.

El tratamiento se realiza de forma automatica. Existe un depdsito pulmdn de 2.000 |- pafa
almacenamiento del agua residual, desde donde pasa a un reactor de 300 |, para
estenltzarlo _ .

Cuando el nivel del depésito pulmdn llega a un minimo, se cbnecta la bomba de trasvase
hacia el reactor. Cuando éste llega a un nivel maximo (250 1) y siempre que el depdsito
pulmén tenga el nivel minimo cubierto, empieza el ciclo de esterilizacion.

Entra vapor a un. mtercamblador situado 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 que se para. :

En caso de averia, se procedera al vaciado del depdsito hacia el tanque de tratamiento de
vertidos, y se tratara de la siguiente manera: adicion de 1 | de hipoclorito sédico (solucuén
de 25 g de cloro activo por litro), forzando la agitacion durante 2 horas.

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

- Reutilizacién de equipos frigorificos, y ordenadorés por parte del persénal de la

planta.

- Sustitucion de los contenedores de etanol 96% de plastico por envases metalicos
del mismo producto retornables.

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

- Sustitucién de los envases de vidrio pehgroso (contaminado) por otro tipo de
envase.

5. APLICACIONES DE LAS MEJORES TECNICAS DISPONIBLES A LA ACTIVIDAD

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 “‘Reference Document on Best Available Techniques for the Manufacture of Organic

. Fine Chemicals” (Agosto de 2006), aplicadas a los procesos de fabricacion de
especialidades farmaceuticas, pueden indicarse:

MTD aplicadas a seguridad del proceso

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

MTD aplicadas a prevencion de emisiones atmosféricas
- Equipos sellados y cerrados
- Edificio de produccién cerrado y ventilacion mecanica.
- Segregacion y tratamiento selectivo de corrientes de aguas residuales.

MTD aplicadas a proteccién del suelo
- Reconocimiento rapido de fugas.
- Volimenes adecuados de cubetos de retencién de fugas y derrames.

MTD aplicadas a la minimizacién de emisiones de COV )
- Contener las fuentes generadoras de emisiones para controlar las emisiones
~ difusas.
- Empleo de recirculaciones en Ios casos que sea posible.
- Aseguramiento de la estanqueidad de los equipos de proceso.

MTD aplicadas a la mnmmnzacuén de efluentes residuales
- Establecimiento de procedimientos para la determunacnén del punto final del
proceso de produccién. -
- Aplicacién de procedlmlentos de enfriamiento indirecto.

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

energéticamente.

- Planificar el proceso productivo que implique un mayor consumo eléctnco con los
periodos de bajo coste. ‘

- Alumbrado automatico en el aimacén, detectores de presencna

- Utilizar el tiempo controlado para el lavado de lineas y tanques en las zonas de .
lavado. :

- Apagado climatizacién almacén antiguo.

Pégina 46 de 48



rACCL AEuULALY

CONSEJERiA DE MEDIO AMBIENTE
Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Comunidad de Madrid

' DIRECCION GENERAL DEL MEDIO AMBIENTE

ANEXO V
RESUMEN Y ANALISIS DEL ESTUDIO DE IMPACTO AMBIENTAL

El Estudio de Impacto Ambiental se considera formalmente correcto, habiéndose incluido

* el contenido minimo de los capitulos establecidos en el Anexo VI de la Ley 21/2013. Los
documentos que conforman dicho Estudio han sido incluidos en la Informacién de solicitud
de Autorizacion Ambiental Integrada.

Enla Descripcion del Proyecto se describe la instalacion yse relacionan los procesos, las
instalaciones y el equipamiento. Se describen los tipos de residuos generados, efluentes
liquidos y emisiones atmosféricas producidas por la modificacién de las instalaciones.

- Se incluye, como examen de alternativas, un andlisis de las mejores tecnologias
disponibles para medidas de reduccién de impacto de los aspectos ambientales. ’

En el lnventario ambiental se describe el medio fisico, descnblendo la clnmatologia el
contexto geoldgico, hldrogeoléglco, la vegetacion, recursos hidricos superficiales, la fauna
y presencia de espacios naturales protegidos.

Del andlisis del entorno y el Inventario ambiental puede concluirse, como: descripcion del
. medio receptor:

.

- Lainstalacién se encuentra ubicada en la Calle Batanes, 1, en el término municipal
- de Tres Cantos, en la zona noroeste de la Comunidad de Madrid. :

- Las coordenadas UTM (Huso 30) de localizacion del emplazamiento son las
siguientes: X 441.184 Y 4.496.131

- El entorno de la instalacién se corresponde a una zona. con predominio de
actividad industrial, estando la zona residencial mas préxima a una distancia
aproximada de 350 m.

- El clima correspondiente en la zona es de tipo mediterraneo continental, con
precipitaciones medias anuales registradas entre 400 y 600 mm. La direccién del
viento predominante es Norte, con una velocidad media de 4 m/s. .

- El emplazamiento de la instalacion se sitia sobre los sedimentos terciarios que
constituyen el relleno de la Cuenca de Madrid. En concreto, los sedimentos
aflorantes corresponden al Mioceno, cuya litologia corresponde con arenas
arcosicas blancas de grano grueso, con canto y a veces bloques.

- La zona se encuadrada en la unidad hidrogeolégica “Madrid-Talavera”, en la masa
de agua subterranea denominada “Madrid: Manzanares-Jarama”. Este acuifero
funciona como libre, tnico, 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 estén constituidos por lentejones de arenas y
gravas que se intercalan 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 freatico esta en torno a los 640 m. Los materiales
que forman la unidad hidrogeol6gica se consideran vulnerables en principio a
cualquier foco de contaminacién. .

- Hidrolégicamente, el emplazamlento 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. '

-~ Respecto a la vegetacion del area del emplazamiento, se localiza en la Cuenca de
Madrid, donde se alternan pastos con vegetacion propia de vegas y riberas, con
encinares densos y adehesados sobre arena o quejigares y matorrales de retama,
jara y tomillo.

- La instalacién se encuentra dentro del Parque Regional de la Cuenca 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 Vifiuelas” y al Oeste la ZEPA “El Pardo”.

En la identificacién de impactos, se detallan las alteraciones que las diversas acciones
relacionadas con la modificacion proyectada producen sobre la atmoésfera, aguas
superficiales, suelo y aguas subterraneas, vegetacion y fauna. Se ha caracterizado cada
una de las alteraciones producidas en la fase de obras y durante el funcionamiento de Ia
actividad tras la conclusién de las obras de ampliacién.

Finalmente, se ha realizado su valoracion y evaluado mediante matrices de impacto los
efectos producidos. La magnitud de los impactos se ha valorado en funcién de la siguiente
escala: compatibles, moderados, severos o criticos. Se han valorado los impactos sobre la
atmoésfera, sobre las aguas superficiales y sobre el suelo y aguas subterraneas y todos
ellos se consideran moderados o compatibles.

Para minimizar los impactos ambientales, se proponen una serie de medidas preventivas
y correctoras que se deben llevar a cabo. Entre estas medidas se encuentran medidas
tanto para la Fase de obras como para la Fase de funcionamiento. ‘

Finalmente, el Estudio incluye un Programa de Vigilancia Ambiental, en el que se

describen los factores a tener en cuenta para garantizar un adecuado segunmuento de las
medidas propuestas. .
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