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Direccién General del Medio Ambiente

Hok CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE,
ADMINISTRAGION LOCAL
Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Comunidad de Madrid

) Unidad Administrativa:
Exp.: ACIC-MO-AAI - 4.011/16 AREA DE CONTROL INTEGRADO
DE LA CONTAMINACION

RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DEL MEDIO AMBIENTE DE LA
COMUNIDAD DE MADRID, POR LA QUE SE APRUEBA EL TEXTO REFUNDIDO Y SE
MODIFICA LA AUTORIZACION AMBIENTAL INTEGRADA OTORGADA A LAS
EMPRESAS LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI S.A., CON CIF A-28041283 Y
ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., CON CIF B-84561349, PARA SU
INSTALACION DE FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE BASE,
UBICADA EN EL TERMINO MUNICIPAL DE MADRID.

La actividad desarrollada por LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI S.A. y ROVI
CONTRACT MANUFACTURING, S.L., se corresponde con el CNAE-2009: 2120
“Fabricacidon de especialidades farmacéuticas” y consiste en la fabricacién de supositorios
e inyectables.

De acuerdo con la documentacion aportada por el titular, la instalacion esta ubicada en
Julian Camarillo n® 35, en el Poligono Industrial ‘Julian Camarillo’, del término municipal
de Madrid, correspondiente a las siguientes fincas:

Finca Libro Tomo Folio Referencia catastral Registro

16.585 222 1.641 238 6966811VK4766F0001YG N° 8 de Madrid
16.587 222 748 242 6966810VK4766F0001BG N° 17 de Madrid
29.556 451 1.374 155 6966813VK4766F0001QG N° 17 de Madrid

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero. De acuerdo con los antecedentes que obran en el procedimiento administrativo
n°® ACIC-AAI-4.011/06, con fecha 30 de abril de 2008 se emite Resolucion de la Direccion
General de Evaluacibn Ambiental, por la que se otorga la Autorizacion Ambiental
Integrada (en adelante AAI) a la empresa LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI
S.A., ubicada en el término municipal de Madrid.

Segundo. Con fecha 13 de febrero de 2.009, se emiti6 Resolucion de la Direccién
General de Evaluacion Ambiental, por la que se procede al cambio de titularidad de la
Autorizacién Ambiental Integrada a favor de LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI,
S.A. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., de forma mancomunada.

Tercero. Con fecha 8 de julio de 2010, se emiti6 Resolucién de la Direccion General de
Evaluacion Ambiental, por la que se modifica la Autorizacion Ambiental Integrada
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otorgada a las instalaciones de la empresa LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI,
S.A. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., en el término municipal de Madrid,
referente a un “cambio de actividad del edificio F’ y a la modificacion de la clasificacion de
ciertos residuos peligrosos generados en la actividad, con la incorporacién de un nuevo
proceso denominado “DEVOLUCION DE PRODUCTOS".

Cuarto. Con fecha 15 de septiembre de 2011, se emiti6 Resolucién de la Direccion
General de Evaluacion Ambiental, por la que se modifica la Autorizacion Ambiental
Integrada otorgada a las instalaciones de la empresa LABORATORIOS
FARMACEUTICOS ROVI, S.A. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., referente al
cambio del combustible que alimenta a los generadores de vapor.

Quinto. Con fecha 16 de febrero de 2012, se emitié Resolucién de la Direccién General
de Evaluacién Ambiental, por la que se modifica la Autorizacion Ambiental Integrada
otorgada a las instalaciones de la empresa LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROV,
S.A. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., respecto al proceso de devolucion de
productos.

Sexto. Con fecha 18 de enero de 2.013, se emiti®é Resolucién de la Direccidon General de
Evaluacién Ambiental, por la que se modifica la Autorizacibn Ambiental Integrada
otorgada a las instalaciones de la empresa LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI,
S.A. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., respecto a la eliminacion de la
obligatoriedad de realizar controles de vertido en la arqueta G.

Séptimo. Con fecha 20 de mayo de 2.013 se emitié Resolucion de la Direccion General
de Evaluacion Ambiental, por la que se modifica la Autorizacion Ambiental Integrada
otorgada a las instalaciones de la empresa LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI,
S.A. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., respecto a una ampliacion de licencia
de actividad para desarrollo de especialidades farmacéuticas, que consiste en el
acondicionamiento y modificacion de parte de la planta baja y semisétano del edificio B
para disponer de un area adecuada para la fabricacion en desarrollo de productos
inyectables de liberacion prolongada.

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

Octavo. El titular presenté el informe preliminar de suelos con fecha 22 de junio de 2006 y
la caracterizacién analitica inicial del suelo, con fecha 4 de junio de 2007. Posteriormente,
con fecha 2 de agosto de 2012, tras la retirada de los depdsitos enterrados de gaséleo, el
titular present6 el Informe Preliminar actualizado.

Noveno. Con fechas 03/06/2014 y 18/06/2014 y referencias n°10/129972.9/14 vy
10/146244.9/14, respectivamente, el titular notifica una serie de modificaciones de los
edificios B y E, consistentes respectivamente en incorporar en la entreplanta técnica un
area destinada a la maquinaria necesaria para la climatizacién de la zona nueva y crear
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un area de microbiologia y una sala técnica que den apoyo a la actividad desarrollada en
el area para la fabricacion en desarrollo de productos inyectables de liberacion
prolongada.

Posteriormente, con fecha 27 de febrero de 2017 y referencia 10/054867.9/17 se notifican
otras modificaciones en la instalacion consistentes en un nuevo proceso de residuos
“Fabricacién de medicamentos en investigacion”, la reforma de la arqueta A y la retirada
de las torres de refrigeracion que ya no daban servicio desde 2016.

Décimo. A la vista de la documentacion aportada por el titular, realizada la evaluacion
ambiental de la actividad en su conjunto, se ha elaborado un Informe Previo a la
Propuesta Técnica de Resolucién con el objeto de someter el mismo al tramite de
audiencia a que se refiere el articulo 20 del Real Decreto Legislativo 1/2016.

Décimo primero. Realizado el tramite de audiencia de la propuesta de Resolucion de
AAl, se han recibido alegaciones por parte del titular y por parte del Ayuntamiento de
Madrid. Una vez revisadas dichas alegaciones se ha redactado la presente Propuesta de
Resolucion.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero. De conformidad con el articulo 9 del Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de
diciembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de prevencion y control
integrados de la contaminacion, la instalaciébn de referencia requiere AAl para su
explotacion, dado que su actividad esté incluida en el epigrafe 4.5 del Anejo | del citado
Real Decreto Legislativo.

Segundo. De conformidad con los articulos 5.c y 10.2 del Real Decreto Legislativo
1/2016, de 16 de diciembre, en caso de producirse alguna modificacibn en las
instalaciones, el titular debe comunicar esta intenciéon al Area de Control Integrado de la
Contaminacion a fin de que se determine si la modificacion es o no sustancial.

Tercero. A efectos de lo establecido en el articulo 10.4 del Real Decreto Legislativo
1/2016, de 16 de diciembre, y de conformidad con el articulo 14 del Real Decreto
815/2013, de 18 de octubre, por el que se aprueba el Reglamento de emisiones
industriales y se desarrolla la Ley 16/2002, de 1 de julio de prevencion y control integrados
de la contaminacion, las modificaciones comunicadas por el titular no se consideran
sustanciales, dado que no concurre ninguno de los criterios que se recogen en dicho
articulo para que se considere que se produce una modificacibn sustancial en la
instalacion, por no representar una mayor incidencia sobre la seguridad, la salud de las
personas y el medio ambiente.

Cuarto. La instalacién se encuentra incluida en el ambito de aplicacion del Real Decreto
9/2005, de 14 de enero, por el que se establece la relacién de actividades potencialmente
contaminantes del suelo y los criterios y estdndares para la declaracion de suelos
contaminados.
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Quinto. La instalacién no se encuentra incluida en el &mbito de aplicacion del Real
Decreto 840/2015, de 21 de septiembre, por el que se aprueban medidas de control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas.

Sexto. De conformidad con la normativa vigente en materia de atmésfera, ruidos y
residuos, la Autorizacion Ambiental Integrada deberd actualizarse a las disposiciones
establecidas en la siguiente normativa: Real Decreto 1367/2007, por el que se desarrolla
la Ley del ruido, en lo referente a zonificacion acustica, objetivos de calidad y emisiones
acusticas, Real Decreto 100/2011, por el que se actualiza el catdlogo de actividades
potencialmente contaminadoras de la atmdésfera y se establecen disposiciones para su
aplicacion y Ley 22/2011, de 28 de julio, de Residuos y Suelos Contaminados.

En el ejercicio de las competencias que corresponden a la Direccién General del Medio
Ambiente, de conformidad con el Decreto 194/2015, de 4 de agosto, del Consejo de
Gobierno, por el que se establece la estructura organica 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, esta Direccion General del Medio
Ambiente

RESUELVE

Primero. Considerar las modificaciones planteadas como “no sustanciales”, a efectos
de lo establecido en el articulo 10 del Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de
diciembre, y en el articulo 14 del Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre, por los
motivos anteriormente sefialados, sin perjuicio de las licencias, permisos y autorizaciones
que, legal o reglamentariamente, sean exigibles para su desarrollo.

Segundo. Refundir en un solo texto la AAl, otorgada a las instalaciones mediante
Resolucion de 30 de abril de 2008, a los unicos efectos del Real Decreto Legislativo
1/2016, de 16 de diciembre, y las Resoluciones de 13 de febrero de 2.009, 8 de julio de
2010, 15 de septiembre de 2011, 16 de febrero de 2012 y 18 de enero de 2.013 por las
gue se modifica la AAI, integrando todas las condiciones establecidas en los anexos | y I
de la Resolucion:

ANEXO | Prescripciones técnicas y valores limite de emision.
ANEXO I Sistemas de control.

En el caso de existir discrepancias entre las medidas descritas tanto en la documentacion
de la solicitud como en las distintas modificaciones, recogidas de forma resumida en el
Anexo Il y las condiciones establecidas en la Resolucion (recogidas en los Anexos 1y II),
prevalecera lo dispuesto en esta ultima.
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Tercero. Integrar en la AAI, de acuerdo a lo establecido en el articulo 11 del Real
Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre:

e La autorizacion de vertido al Sistema Integral de Saneamiento, prevista en la Ley
10/1993, de 26 de octubre, sobre vertidos liquidos industriales al sistema integral de
saneamiento de la Comunidad de Madrid

Cuarto. Sustituir por la Resolucidn, a partir de la fecha de su notificacion, la Resolucién
de 30 de abril de 2008, y sus Resoluciones de modificaciéon de 8 de julio de 2010, 15 de
septiembre de 2011, 16 de febrero de 2012 y 18 de enero de 2.013.

Quinto. Mantener la vigencia de la Resolucion de la Direccién General de Evaluacion
Ambiental de 13 de febrero de 2.009, por la que se procede al cambio de titularidad de
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. con CIF A-28041283 a favor de
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. con CIF A-28041283 y ROVI
CONTRACT MANUFACTURING, S.L. con CIF B-84567349, de forma mancomunada,
excepto de las modificaciones incluidas en la citada Resolucion que se recogen en la
nueva Resolucion.

Sexto. Actualizar la AAl a la nueva normativa sectorial vigente, en materia de atmdsfera,
ruidos y residuos.

Séptimo. Considerar que la AAl se encuentra actualizada, de conformidad con la
Disposicion transitoria primera del Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre.

En este sentido, evaluado el uso, produccion o emision de sustancias peligrosas
relevantes de la actividad, y teniendo en cuenta la posibilidad de contaminacién del suelo
y de las aguas subterrdneas en el emplazamiento de la instalacion, se considera
necesario solicitar el informe base relativo al estado del suelo y de las aguas
subterraneas, exigido en el articulo 12 del Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de
diciembre, asi como los controles periédicos de suelos y/o aguas subterraneas
establecidos en el articulo 10 del Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre.

Octavo. Dar por cumplimentado, de acuerdo a lo establecido en la normativa sectorial:

e 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 relacion 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 los informes periédicos de situacion y otras condiciones establecidas en la
AAL

e La notificacion prevista en el articulo 13.3. de la Ley 34/2007, de 15 de noviembre,
de calidad del aire y proteccion de la atmosfera.

e La comunicacion previa establecida en el articulo 29 de la Ley 22/2011, de 28 de
junio, de residuos y suelos contaminados, prevista para los productores de residuos
peligrosos.
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Noveno. Declarar extinguidas, en su caso, las Autorizaciones e Inscripciones
Registrales que se hubieran otorgado al titular en materia de vertidos a la red de
saneamiento, y de produccion y gestion de residuos, excluida la de transportista, con
anterioridad al otorgamiento de la AAIl. Igualmente, se extinguiran las condiciones que se
hubieran establecido en las Resoluciones de Evaluaciéon Ambiental o de Calificacion
Ambiental previas a la AAI.

Décimo. Revisar las condiciones de la AAIl 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 reduccion significativa de las
emisiones.

A estos efectos, a instancia de la autoridad competente, el titular presentara al Area de
Control Integrado de la Contaminacion toda la informacion necesaria para la revision de
las condiciones de la Autorizacién, con inclusion 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.

Undécimo. Comunicar que, en caso de realizarse 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 modificacibn es sustancial, se debera solicitar
modificacion de la AAI otorgada, de acuerdo con el articulo 15 del Real Decreto 815/2013,
de 18 de octubre.

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

Duodécimo. Extinguir la AAI cuando concurra una de las siguientes circunstancias:

e La declaracion de concurso de acreedores de LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ROVI, S.A. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L.

e Extincion de la personalidad juridica de alguna de las empresas.

¢ Cuando desaparecieran las circunstancias que motivaron el otorgamiento de la AAI.

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

Décimo tercero. Incluir la instalacién, por parte del 6rgano competente, en un Programa
de Inspeccion Medioambiental, de acuerdo con el andlisis de sus efectos ambientales
relevantes. Una vez se realicen las inspecciones, se procedera conforme a lo establecido
en el articulo 24.5. del Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre, por el que se aprueba el
Reglamento de emisiones industriales y de desarrollo de la Ley 16/2002, de 1 de julio.
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Décimo cuarto. Considerar infraccion administrativa en materia de prevencion y control
integrados de la contaminacion, segun el articulo 31 del Real Decreto Legislativo 1/2016,
de 16 de diciembre, el incumplimiento del condicionado de la AAI, pudiendo dar lugar a la
adopcion de las medidas de Disciplina Ambiental contempladas en los articulos 32 vy
siguientes del Titulo IV del referido Real Decreto Legislativo.

Igualmente, el incumplimiento de las obligaciones que impone la Ley 26/2007, de 23 de
octubre, de Responsabilidad Ambiental, dara lugar a todas o a algunas de las sanciones
contempladas en el articulo 38 de la citada Ley. No obstante, en el caso de que las
actuaciones previstas en la Ley de responsabilidad medioambiental se consiguieran por
aplicacion de otras leyes sectoriales, serd de aplicacion el régimen de infracciones y
sanciones previsto en dichas leyes sectoriales.

Décimo quinto. Disponer de un Seguro de Responsabilidad Civil que cubra, en todo
caso, las indemnizaciones debidas por muerte, lesiones o enfermedad de las personas;
indemnizaciones por dafios en las cosas y los costes de reparacion y recuperacion del
medio ambiente alterado (articulo 6 del Real Decreto 833/1988), cuya cobertura minima
sea de 600.000 € (SEISCIENTOS MIL EUROQS).

Madrid, a fecha de la firma

EL DIRECTOR GENERAL
DEL MEDIO AMBIENTE

Firmado digitalmente por DIEGO SANJUANBENITO BONAL
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2017.07.19 14:29:03 CEST

Huelladig.: 2622ch5ed1f8099510992c4bd44fd5e2aaab5ced

Fdo.: Diego Sanjuanbenito Bonal
(Nombramiento por Decreto 120/2016, de 22 de
noviembre, del Consejo de Gobierno)

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.
ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L.

C/ Julian Camarillo, 35

28037 Madrid
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1.1

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

ANEXO |

PRESCRIPCIONES TECNICAS Y VALORES LIMITE DE EMISION

CONDICIONES RELATIVAS A LAS MATERIAS PRIMAS, MATERIALES,
SUSTANCIAS QUIMICAS, RECURSOS E INSTALACIONES

El combustible a utilizar en la instalacién 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.

Se debera disponer del registro o permisos que, legal o reglamentariamente, sean
exigibles por parte del érgano competente en materia industrial.

CONDICIONES RELATIVAS AL VERTIDO DE AGUAS RESIDUALES

Los vertidos realizados por las instalaciones se ajustaran a las condiciones
establecidas en la Ley 10/1993, de 26 de octubre, sobre vertidos liquidos
industriales al Sistema Integral de Saneamiento, modificado por el Decreto 57/2005,
de 30 de junio, por el que se revisan los Anexos de la Ley 10/1993, de 26 de
octubre. Igualmente, deberan ajustarse a los requisitos en cuanto a vertidos a la red
municipal de saneamiento establecidos en la Ordenanza de Gestion y Uso Eficiente
de Agua de la Ciudad de Madrid y deméas ordenanzas municipales que le sean de
aplicacion.

En caso de que exista algun efluente que no tenga las caracteristicas adecuadas
para ser vertido a la red, se debera gestionar como residuo mediante un gestor
autorizado.

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 I: “Vertidos Prohibidos” de la Ley 10/1993, de 26 de octubre, modificado
por el Decreto 57/2005, de 30 de junio, asi como los vertidos radioactivos.

Asimismo conforme al articulo 6 de la Ley 10/1993, de 26 de octubre, queda
prohibida la dilucion de los vertidos con el fin de conseguir niveles de concentracion
gue posibiliten su evacuacion al SIS.

Los vertidos que se incorporan al SIS, deberan cumplir los valores maximos
instantdneos (VMI) de los pardmetros recogidos en la Ley 10/1993, de 26 de
octubre, y en el Decreto 57/2005, de 30 de junio. Los VMI seran aplicables tanto a
los controles de vertido realizados por el titular sobre muestras compuestas, como a
las inspecciones realizadas por la administracion sobre muestras simples o
compuestas. En el caso de no garantizarse los limites establecidos en la normativa
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de referencia, las aguas residuales seran gestionadas como residuo y tratadas
correctamente de acuerdo a su naturaleza y composicion.

2.4. Los puntos de vertido al SIS de las instalaciones son los indicados a continuacion.
Cualquier modificacion de los puntos de vertido y/o del sistema de depuracion previo
al vertido, debera ser comunicada al Area de Control Integrado de la Contaminacion:

Id. Punto de Denominacion Tino de Vertido | DePuracion previa
Vertido Punto de vertido P al vertido al SIS
Proceso
Arqueta A L

L (Vertidos edificios A, E y F) Sanitarias NO
Pluviales
Proceso

2 Arqueta B Sanitarias NO
Pluviales
Pluviales

3 Arqueta G Sanitarias NO

Controles Calidad y
Microbiologia

4 Arqueta C Sanlt.anas o
Pluviales

> Arqueta D Sanlt.anas o
Pluviales

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

Parametro Unidad Valor Arqueta A Valor Arqueta B

pH - 7,1 7.4
Conductividad puS/cm 750 1.500
DBOs mg/l 100 107

DQO mg/l 175 216
Sdélidos en Suspension mg/l 100 100
Aceites/grasas mg/l <0,5 10
Cloruros mg/l 200 200
Toxicidad Equitox/m3 <1 6
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2.6.

Parametro Unidad Valor Arqueta A Valor Arqueta B

AOX mg/l 0,5 0,5
Fenoles Totales mg/l <0,02 0,21
Aluminio mg/l 2 2
Arsénico mg/l < 0,05 < 0,05
Bario mg/l 2 2
Boro mg/l 0,3 0,3
Cadmio mg/l <0,01 <0,01
Cobre mg/l 0,3 0,3
Cromo VI mg/l <0,05 <0,05
Cromo total mg/l 0,3 <0,01
Estafio mg/l < 0,025 < 0,025
Hierro mg/l 1 1
Manganeso mg/l 0,2 0,2
Niquel mg/l <0,01 <0,01
Zinc mg/l 0,3 0,3
Fosforo total mg/l <1 8
Nitrégeno total mg/l 12,5 62,5
Sulfatos mg/l 100

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

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

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

Los controles de vertido se realizardn en las arquetas de registro de efluentes Ay B

de las 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.
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2.7.

2.8.

3.1

No se realizara toma de muestras ni medicion de caudales en la arqueta G. No
obstante, la arqueta G debe estar habilitada para el caso en que fuera necesario
realizar de nuevo una toma de muestras o una medicion de caudales.

Todos los puntos de vertido al SIS, antes de la conexién con el mismo, deberan
contar con una arqueta gue facilite la toma de muestras del vertido.

Se deberé realizar un control de vertidos en las arquetas C y D para caracterizarlos
y determinar la necesidad de realizar o no controles periodicos de vertido en dichos
puntos. Deberan medirse los siguientes parametros: pH, temperatura,
conductividad, DQO, DBOs, solidos en suspension, aceites y grasas y detergentes
totales.

Una vez revisados los informes presentados, se establecera la obligacion de realizar
0 no periodicamente la toma de muestras y la medicion de caudales en las arquetas
C y D. En cualquier caso, dichas arquetas deben estar habilitadas por si fuera
necesario realizar una toma de muestras o una medicion de caudales.

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 propia 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 del Real Decreto 817/2015, de
11 de septiembre, por el que se establecen los criterios de seguimiento y evaluacion
del estado de las aguas superficiales y las normas de calidad ambiental,
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
“La Gavia” de Madrid, se evitara el uso en la industria de productos que contengan
sustancias peligrosas no declaradas en el vertido caracteristico.

CONDICIONES RELATIVAS A LA ATMOSFERA

De acuerdo con el Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, por el que se actualiza el
Catalogo de Actividades Potencialmente Contaminadoras de la Atmésfera y se
establecen las disposiciones basicas para su aplicacion, los focos de emisiones a la
atmaosfera de la instalacidn se catalogan de la siguiente forma:
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

FOCOS DE PROCESO
Id Foco CAPCA F:Z:%?E;a Sistemaético Sistem.a}
Grupo | Cédigo (kW) depuracién
Cavor P\ m Asoaea7 | C | 03010303 | 660 s _
T Pl m Agoaeas | C | 03010303 | 660 s _
T;\IC: sst;:ri(srgs) g.%iwégeno C | 03010603 320 N ;
g c;\lC: Strgrggg%%c;g%goeno c 030106 03 400 N -

Cualquier modificacion de los focos, sistemas de depuracién de gases o aumento
significativo del caudal de generacion de emisiones, debera ser comunicada al Area
de Control Integrado de la Contaminacion.

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 presion y temperatura del gas seco (101'3 kPa, 273'15 K), referidos a
un porcentaje de oxigeno del 3% en los focos 1y 2

Identificacion del foco Parametro VLE
3
Foco 1 CO 100 mg/Nm
Foco 2 NOXx 450 mg/Nm?

Para el establecimiento de los anteriores valores limite de emision de contaminantes
a la atmdsfera se ha tenido en cuenta la legislacion estatal vigente asi como la
legislacion existente en otras Comunidades Auténomas.

Los focos de emision existentes en las instalaciones deberan estar adaptados a los
requisitos establecidos en la Instruccion 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.

Los nuevos focos, a efectos del Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, de emisiéon
a la atmosfera, 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.

Los nuevos focos de emision a la atmésfera, deberdn tener una altura tal que
cumpla con los requisitos establecidos en la Instruccion Técnica ATM-E-EC-01
“Célculo de altura de focos -canalizados”, publicada en la pagiha web:
www.madrid.org.

Pagina 12 de 48

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.o%;/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0945699416888201982660 H"H ||| ‘” HI""H”I"l I| ‘I"ll“ H ||||


www.madrid.org
www.madrid.org

*******

Direccién General del Medio Ambiente

CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE,
ADMINISTRAGION LOCAL
Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Comunidad de Madrid

3.7.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

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

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 identificard en todo momento, en lo referente a la produccion de
residuos, con los siguientes numeros de identificacion asignados:

- LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.:

NIMA 2800005241 y coédigo AAI/MD/P11/08044, utilizandose asimismo
como identificadores del centro de proceso (NP indicado en la tabla anterior)
y de residuo (LER indicado en la tabla anterior), los sefalados en la
Resolucion.

- ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L.:

NIMA 2800097010 y codigo AAI/MD/P11/17194, utlizandose asimismo
como identificadores del centro de proceso (NP indicado en la tabla anterior)
y de residuo (LER indicado en la tabla anterior), los sefalados en la
Resolucion.

Cualquier modificacion en cuanto a procesos, tipologias de los residuos producidos
ylo gestionados, formas de agrupamiento, pretratamiento o tratamiento “in situ” de
los mismos, diferentes a los referidos en la documentacion aportada para la
obtencion de la presente autorizacién, seran comunicados al Area de Control
Integrado de la Contaminacién.

Con caracter general los residuos peligrosos se almacenaran en envases estancos
y cerrados, etiqguetados y protegidos de las condiciones climatolégicas. Aquellos
envases que contengan residuos susceptibles de generar derrames deberan
agruparse en zonas correctamente acondicionadas, sobre superficies pavimentadas
e impermeables, y dentro de cubetos o bandejas de seguridad, para evitar la posible
contaminacion del medio como consecuencia de derrames o vertidos. En ningun
caso, obstaculizaran el transito ni el acceso a los equipos de seguridad.
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4.5,

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

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

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

En caso de traslado de los residuos a otras comunidades auténomas debera
cumplirse con lo establecido en el articulo 25 de la Ley 22/2011, de 28 de julio 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 destinen a otros paises se estara a lo 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 demas 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.

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

Dichas operaciones deberan acreditarse documentalmente.

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

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

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

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

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

e) No mezclar ni diluir los residuos peligrosos con otras categorias de residuos
peligrosos ni con otros residuos, sustancias 0 materiales. Los aceites usados de
distintas caracteristicas cuando sea técnicamente factible y econdmicamente
viable, no se mezclaran entre ellos ni con otros residuos o sustancias, si dicha
mezcla impide su tratamiento.

f) Almacenar, envasar y etiquetar los residuos peligrosos en el lugar de produccién
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antes de su recogida y transporte con arreglo a las normas aplicables. En este
sentido los residuos deberén etiquetarse conforme a lo establecido en el articulo
14 del Real Decreto 833/1988, de 20 de julio, (modificado a partir del 1 de junio
de 2015).

4.10. Los residuos domeésticos 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 vigente en

materia de residuos.

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

instalaciones.

4.12. PROCESOS GENERACION DE RESIDUOS PELIGROSOS

4.12.1. Como consecuencia de su actividad, la instalacion genera los residuos peligrosos

enumerados a continuacion:

NP 01: FABRICACION EN DESARROLLO DE PRODUCTOS INYECTABLES

LER Descripcion

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

18 10 06 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas

16 05 06 Productos quimicos de laboratorio que consisten en, o contienen, sustancias
peligrosas, incluidas las mezclas de productos quimicos de laboratorio
Absorbentes, materiales de filtracién (incluidos los filtros de aceite no

1502 02 especificados en otra categoria), trapos de limpieza y ropas protectoras
contaminados por sustancias peligrosas

07 05 13 Residuos sdlidos que contienen sustancias peligrosas

NP 02: LABORATORIOS DE CALIDAD, MICROBIOLOGIA, I+D

LER Descripcion
Productos quimicos de laboratorio que consisten en, o contienen, sustancias
16 05 06 . - P :
peligrosas, incluidas las mezclas de productos quimicos de laboratorio
07 0513 Residuos sélidos que contienen sustancias peligrosas
07 0103 Disolventes, liquidos de limpieza y licores madre halogenados
070104 Otros disolventes, liquidos de limpieza y licores madre organicos
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NP 02: LABORATORIOS DE CALIDAD, MICROBIOLOGIA, I+D

LER Descripcion

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

06 02 05 Otras bases

06 01 06 Otros é&cidos

18 01 06 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas

1501 10 Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estén contaminados

por ellas

NP 03: DOSIFICACION DE PRODUCTOS (EN VIALES, JERINGAS Y SUPOSITORIOS)

LER Descripcion
07 05 13 Residuos sélidos que contienen sustancias peligrosas.
18 01 06 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas

NP 04: MANTENIMIENTO

LER Descripcion

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

08 01 13 Lodos de pintura y barniz que contienen disolventes organicos u otras
sustancias peligrosas

08 0317 Residuos de tdéner de impresion que contienen sustancias peligrosas

13 02 05 Aceites minerales no clorados de motor, de transmisidon mecanica y lubricantes

16 06 01 Baterias de plomo

06 13 02 Carbén activo usado

16 10 03 Concentrados acuosos que contienen sustancias peligrosas

200121 Tubos fluorescentes y otros residuos que contienen mercurio

16 02 13 Equipos desechados que contienen componentes peligrosos, distintos de los
especificados en los cédigos 16 02 09 a 16 02 12

16 05 04 Gases en recipientes a presion (incluidos los halones) que contienen
sustancias peligrosas.

16 06 03 Pilas que contienen mercurio

16 06 04 Pilas alcalinas (excepto las del cédigo 16 06 03)
Absorbentes, materiales de filtracién (incluidos los filtros de aceite no

1502 02 especificados en otra categoria), trapos de limpieza y ropas protectoras
contaminados por sustancias peligrosas

07 01 04 Mezcla de hidrocarburos

16 07 08 Residuos que contienen hidrocarburos
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NP 04: MANTENIMIENTO

LER Descripcion

17 0503 Tierra y piedras que contienen sustancias peligrosas

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

5.1.

6.1.

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

CONDICIONES RELATIVAS AL RUIDO

La actividad se desarrollara de acuerdo a lo establecido en la Ley 37/2003, de 17 de
noviembre, del Ruido y el Real Decreto 1367/2007, de 19 de octubre, por el que se
desarrolla la Ley 37/2003, de 17 de noviembre, del Ruido, en lo referente a
zonificacién acustica, objetivos de calidad y emisiones acusticas, asi como en la
Ordenanza de Proteccion contra la Contaminacion Acustica y Térmica del
Ayuntamiento de Madrid.

Dado la zona donde se encuentra ubicada la instalacion y de acuerdo con la
zonificacidn acustica establecida en el mapa de ruido aprobado por el Ayuntamiento
de Madrid, los valores de referencia aplicables a la instalacion, evaluados conforme
a los procedimientos del Anexo IV del Real Decreto 1367/2007, seran los siguientes
(establecidos en el articulo 15 de la Ordenanza de Proteccién contra la
Contaminacion AcUstica y Térmica del Ayuntamiento de Madrid para un Area
Acustica tipo V).

indices de ruido

Tipo de Area acustica
Lk,d LK,e LK,n

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.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

ningun elemento que disminuya su capacidad, de manera que quede disponible su
capacidad total de retencion ante un eventual derrame.

En ningln 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 inspeccién visual y mantenimiento" que
asegure la impermeabilizacion y estanqueidad del pavimento en al menos las
siguientes areas:

Zona de almacenamiento de combustibles.

Zona de almacenamiento de residuos peligrosos.

Zona de almacenamiento de productos quimicos.

Zona de carga y descarga de materias primas y productos.

Se debera disponer de "Protocolos de actuacion” 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 gestionard adecuadamente de acuerdo a su
naturaleza y composicion.

Tanto el "Programa de inspeccion visual y mantenimiento” como los "Protocolos de
actuacion" deberadn permanecer en la instalacién a disposicién de la administracion
para inspeccidn 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 aplicacion 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 apartado 7.1 del Anexo Il de la AAI, se determinara si es necesario establecer
medidas adicionales a las ya indicadas en este apartado.

En caso de derrame, fuga o vertido accidental que pudiera producir la
contaminacion del suelo, el titular de la instalacion debera registrar este hecho y
realizar la caracterizacion analitica del suelo en la zona potencialmente afectada,
incluyendo la posible afeccién a las aguas subterraneas, dada la conexién 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 evaluacién de riesgos. Tales circunstancias
deberan notificarse al Area de Control Integrado de la Contaminacion.

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

7.1.

8.1.

8.2.

Los almacenamientos de combustibles deberan atenerse a los requisitos
establecidos en el Reglamento de instalaciones petroliferas aprobado por Real
Decreto 2085/1994, de 20 de octubre, y en la instruccion técnica complementaria
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 constancia 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 érgano
competente para su conocimiento y efectos oportunos.

CONDICIONES RELATIVAS A LAS AGUAS SUBTERRANEAS

De acuerdo con los resultados obtenidos en los controles de aguas subterraneas
exigidos en el apartado 8.1 del Anexo Il de la AAIl, se determinara si es necesario
establecer medidas adicionales a las indicadas en el apartado de proteccion del
suelo y especificas para la proteccion de las aguas subterraneas.

CONDICIONES RELATIVAS A ACCIDENTES Y CONDICIONES ANORMALES DE
OPERACION

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

o Vertidos al sistema integral de saneamiento que contenga alguna de las
sustancias recogidas en el Anexo | del Decreto 57/2005, por el que se
modifican los Anexos de la Ley 10/1993, de 26 de octubre, o que presenten
concentraciones superiores a las establecidas como maximas en su Anexo Il, y
como consecuencia sean capaces de originar situaciones de riesgo para las
personas, el medio ambiente o el sistema integral de saneamiento.

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

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

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

Los hechos anteriores deberan ser registrados y comunicados a la Consejeria de
Medio Ambiente, Administracion Local y Ordenacion del Territorio de la Comunidad
de Madrid por la via mas rapida (N° Fax 91 438 29 77 y 91 438 29 96), con objeto
de evitar o reducir al minimo los dafios que pudieran causarse.
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8.3.

8.4.

8.5.

9.1.

En caso de vertidos accidentales al sistema integral de saneamiento debera
actuarse de acuerdo con lo establecido en el Capitulo IV de la Ley 10/1993, de 26
de octubre llamando al teléfono de avisos del Ente Gestor de la explotacion de la
Estacion Depuradora de Aguas Residuales de “LA GAVIA” de Madrid (900 365 365)
y comunicando la situacion al fax 915 451 430 en un plazo no superior a las 48
horas desde la descarga accidental. Asimismo, de acuerdo a lo indicado en la
mencionada ley, se debera remitir al Ente Gestor un informe detallado del accidente.

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

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

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

No seré necesario tramitar las actuaciones previstas en la ley de Responsabilidad
Medioambiental, si por aplicacion de otras leyes se hubiera conseguido la
prevencién, evitacion y/o reparacion de los dafios medioambientales a costa del
responsable.

CONDICIONES RELATIVAS AL CESE Y/O CLAUSURA DE LA INSTALACION

En caso de cese de la actividad, bien de forma temporal por tiempo superior a 1
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 retirardn de las instalaciones todas las materias
primas, productos finales y/o excedentes de combustibles.

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

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

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

f) Prevision sobre cuando se iniciara, en su caso, el desmantelamiento de las
instalaciones.
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9.2.

La “Memoria de cese de actividad” debera presentarse al Area de Control Integrado
de la Contaminacion, con una antelacién de al menos 2 meses a la fecha prevista
de cese de actividad.

En caso de clausura de las instalaciones, se deberd 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 antelacion suficiente, una vez se
tenga conocimiento del cierre definitivo, una "Memoria Ambiental de Clausura” que
deberd incluir al menos los siguientes aspectos:

a) Secuencia de desmontajes y derrumbes.

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

¢) Residuos generados en cada fase, indicando la cantidad producida, forma de
almacenamiento temporal y gestor de residuo que se haya previsto en funcion
de la tipologia y peligrosidad de los mismos.

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

e) Informe de situacion del suelo al cierre o clausura de la instalacién, de acuerdo
con los contenidos establecidos por esta Consejeria en la pagina web:
www.madrid.org, en aplicacion del articulo 3.4. del Real Decreto 9/2005, de 14
de enero, y cuyo objetivo es detectar si existe 0 no afeccidén a la calidad del
suelo mediante caracterizacion analitica y, en caso afirmativo, establecer los
planes de seguimiento y control de la misma o evaluar los riesgos para la salud
humana y/o los ecosistemas, segun los usos previstos en el emplazamiento.

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

g) 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 deberda aportar las medidas
adecuadas para hacer frente a dicha contaminacién, de acuerdo con el articulo
22 bis. apartado 2 y 3 del Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre.

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 emision de polvo, ruido, vertidos de maquinaria por mantenimiento, etc.

Asimismo, durante el cese y la clausura de la actividad, se debe respetar lo recogido
en el articulo 42 de la Ordenanza de Proteccion contra la Contaminacion Acustica y
Térmica (OPCAT), en lo que respecta a horarios de trabajo, medidas para reducir
los niveles sonoros y el cumplimiento del R.D. 212/2002, de 22 de febrero por el que
se regulan las emisiones sonoras en el entorno debidas a determinadas maquinas
de uso al aire libre, por tener edificios residenciales a escasos metros de las
instalaciones.
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9.3. Se considerara una infraccion el proceder al cierre de la instalacion incumpliendo las
condiciones establecidas relativas a la contaminacion del suelo y de las aguas
subterrdneas, de acuerdo con el apartado 3.i del articulo 31 del Real Decreto
Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre.
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ANEXO Il

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
emision (referidos al afio anterior) de las sustancias contaminantes al aire, al suelo y
al agua y la transferencia de residuos fuera de la instalacion.

Para ello se dispone de una “Guia para la implantacién del E-PRTR” en la web:
www.prtr-es.es del actual Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente,
“Fondo documental”; “Documento PRTR”, en donde se especifican las sustancias a
notificar segun el medio (aire, agua y suelo) y la transferencia de residuos fuera de
la instalacion, debiéndose tener en cuenta los Anexos del Real Decreto 508/2007,
de 20 de abril.

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

En funcion de los resultados que se obtengan en los diferentes controles solicitados
en la AAl se podr4 modificar su periodicidad o sus caracteristicas 0, en su caso,
requerir medidas complementarias de proteccion ambiental que fueran precisas
para garantizar el cumplimiento de lo establecido en la Resolucion.

2. CONTROL DE MATERIAS PRIMAS MATERIALES, SUSTANCIAS QUIMICAS,

RECURSOS Y PRODUCCION

2.1

Se presentar4d 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 Comisiéon 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 evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados
quimicos (REACH).
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2.2.

2.3.

Si para algunas de las sustancias empleadas o producidas se concluyera que se
requiere una autorizacion expresa, de acuerdo con el Titulo VII del Reglamento CE
n° 1907/2006, el titular estara obligado a declarar los procesos en los que interviene
la sustancia y las medidas especificas de control.

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

Anualmente, y antes del 1 de marzo, se remitirhd el registro de los consumos
mensuales, asi como la produccién anual de la actividad correspondiente al afo
anterior.

Cualquier variacion (incremento o descenso), respecto a los datos del afio anterior,
superior al 30% tanto en la produccién 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 inspeccidn», para las
labores de inspeccién medioambiental en el campo de aguas residuales.

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

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

pH (**)
Conductividad (**)
Temperatura (**)
DQO
DBO5
Solidos en Suspension
Aceites y Grasas
Cloruros
Toxicidad
AOX
Aluminio total
Arsénico total
Boro total
ly2 Compuesta (*) Semestral Cobre total
Cromo VI
Hierro total
Niquel total
Nitrogeno total
Fenoles
Bario total
Cadmio total
Cromo total
Estafio total
Manganeso total
Zinc total
Fésforo total
Sulfatos

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

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

3.4. La muestra compuesta se obtendra 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, seré 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 informe de control del vertido deberd recoger las

Pagina 25 de 48

T —————— T
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0945699416888201982660



Direccién General del Medio Ambiente

Hok CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE,
ADMINISTRAGION

LOCAL
Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Comunidad de Madrid

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

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 calibracién», para cada
uno de los correspondientes ensayos. Los ensayos "in situ" deberan realizarse por
una entidad de inspeccion acreditada, para tales parametros, en la norma UNE-EN
ISO/IEC 17020.

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

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

— Los resultados de los controles de vertido realizados.

— Larelacion de las labores de mantenimiento realizadas en la instalacion.

— 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 anomala, a
excepcion de los vertidos provocados por accidente, para los cuales se
procederd segun lo especificado en el Anexo ).

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

De conformidad con el apartado 3 del articulo 8 del Real Decreto Legislativo 1/2016,
de 16 de diciembre, se deberan notificar anualmente los datos de vertidos
correspondientes a la instalacion, para su inclusién en el Registro PRTR-Espafia. A
efectos de la notificacion al Registro PRTR-Espafia se utilizaran los datos obtenidos
en las analiticas periddicas de control del vertido contempladas en la AAI.

4. CONTROL DE EMISIONES A LA ATMOSFERA

4.1.

Se realizara con la periodicidad que se indica a continuacién, a través de entidades
de inspeccion acreditadas por ENAC en el ambito de atmdésfera segun UNE-EN
ISO/IEC 17025 una Entidad de Acreditacion firmante de los Acuerdos de
Reconocimiento Mutuo establecidos a nivel internacional entre entidades de
acreditacion, un control de los focos de emisiébn que incluya, al menos, los
paradmetros que se indican en la tabla del siguiente apartado, con la frecuencia y
duracién establecida.
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4.2.

4.3.

4.4,

4.5,

4.6.

Cada dos afios se realizara el control periédico de uno de los dos focos segun el
afo. Las mediciones se realizaran en tres periodos de una hora, representativos del
proceso productivo al que estan asociados:

IDENTIFICACION DEL FOCO | PARAMETRO PERIODICIDAD
Foco 1 co CUATRIENAL
Foco 2 NOXx 3 medidas de 1 h

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 situacién normal, se podra prescindir de la
medicion de sus emisiones. En este caso el nimero de horas que ha funcionado el
foco emisor durante ese afio debera ser justificado.

Los muestreos y analisis de los contaminantes se llevaran a cabo conforme a lo
establecido en la Instruccion Técnica ATM-E-EC-03: “Metodologia para la medicion
de las emisiones de focos estacionarios canalizados”, publicada en la web
www.madrid.org.

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

Si en los resultados obtenidos de los controles periddicos se constatase la
superacion, en alguno de los parametros, de los valores limite de emision
establecidos en la Resolucion de la Autorizacion Ambiental Integrada de su
instalacion, el titular deberd comunicar dicha circunstancia de forma inmediata al
Area de Control Integrado de la Contaminacion indicando, tanto las causas de la
citada superacion, como las actuaciones llevadas a cabo para su reduccion y el
plazo estimado para realizar otro control que compruebe la eficacia de las medidas
adoptadas. Todo ello con independencia tanto de la notificacion que, en el plazo de
48 horas y conforme a la Instruccion Técnica ATM-E-EC-04, debe efectuar la
entidad de inspeccion que realiza el control, como de la remision del informe
correspondiente por parte del titular al Area de Control Integrado de la
Contaminacion. Dicha comunicacion se realizaré a través del n° de fax siguiente: 91
438 29 77.

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 instalacién a disposicion de
la administracion para inspeccion oficial y deberan conservarse al menos durante
diez afios.
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4.7.

4.8.

De conformidad con el apartado 3 del articulo 8 del Real Decreto Legislativo 1/2016,
de 16 de diciembre y el apartado 1.1 del presente Anexo Il, se deberdn notificar
anualmente los datos de emisiones atmosféricas correspondientes a la instalacion,
para su inclusion en el Registro PRTR-Espafia. 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 AAIl. 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 notificaciébn de emisiones debe realizarse anualmente, aunque por la frecuencia
establecida en esta Autorizacion algunos afios no es necesario realizar medidas
reales. En esos afios, las emisiones se notificardn 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 descripcion de la estimacion: “Estimadas en
base a mediciones de otros afios”.

5. CONTROL DE RESIDUOS

5.1.

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 inscribird también el medio de transporte y la
frecuencia de recogida.

En el Archivo cronoldgico se incorporard la informacién contenida en la acreditaciéon
documental de las operaciones de produccion y gestion de residuos. La informacion
archivada se guardara, al menos tres afios y permanecerd a disposicién de esta
Consejeria de Medio Ambiente, Administracion 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 informacién de caracterizacién béasica de dichos
residuos.

5.1.1. Anualmente, deberan remitir:

— Una Memoria Anual de Actividades en la que se especificardn, como minimo, la
cantidad anual de los residuos producidos (peligrosos y no peligrosos, por
separado), la naturaleza de los mismos, operacion de tratamiento del residuo
(D/R), el destino final, y la relacion de aquellos que se encuentren almacenados
temporalmente, asi como las incidencias ocurridas, incluyendo aquellos no
recogidos en la Resolucion por no ser previsible su produccion, debiendo
justificarse cualquier variacion superior al 30% (incremento o descenso)
respecto a los datos de produccion de residuos del afio anterior.

La Memoria Anual de Actividades debera presentarse antes del 1 de marzo del
afo correspondiente a la notificacion de los datos del PRTR, y se utilizar4d como
documento base para la notificacion de los datos sobre residuos en el citado
registro.
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5.1.2. Anualmente se renovard y presentard, en el plazo de un mes desde su

5.1.

5.1.

renovacion, el certificado emitido por la empresa aseguradora de renovacion y
vigencia del preceptivo Seguro de Responsabilidad Civil.

3. En el caso de haber realizado traslado transfronterizo de residuos que de
conformidad con el articulo 18 del Reglamento (CE) n® 1013/2006, modificado
por el Reglamento (UE) n® 255/2013 de la Comisién, de 20 de marzo de 2013,
deban ir acompafiados del documento establecido en el anexo VII 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
obligacion anterior, se dard traslado a la unidad administrativa para su
conocimiento y efectos oportunos.

Cuatrienalmente se renovara y remitird al Area de Control Integrado de la
Contaminacion, el Estudio de Minimizacién de los residuos peligrosos generados
segun lo indicado en la Ley 5/2003, de 20 de marzo.

4. En relacion a la Ley 11/1997, de 24 de abril, de Envases y Residuos de
Envases, el titular presentard en el organismo competente, la documentacion
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 daré traslado a la unidad administrativa competente para
su conocimiento y efectos oportunos.

6. CONTROL DE RUIDOS

6.1.

6.2.

Cada cuatro afios se debera presentar en el Area de Control Integrado de la
Contaminacion, un Estudio de Ruido con el fin de comprobar los niveles de inmision
de la actividad. En caso de superarse los valores recogidos en el anexo |, evaluados
segun lo dispuesto en el articulo 25.b. del Real Decreto 1367/2007, de 19 de
octubre, el titular debera remitir junto con el estudio de ruido, una propuesta de
medidas correctoras para reducir los niveles de ruido generados, junto al
cronograma de actuaciones, que serd revisada y aprobada por esta Consejeria.

El estudio de ruido (medicion de ruido y la emision del informe correspondiente)
deberan ser realizadas por una Organizacion acreditada, bien por la Entidad
Nacional de Acreditacion (ENAC), bien por una Entidad de Acreditacion 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-Revl, en cuyo alcance y en relacién a la
metodologia a llevar a cabo durante las actuaciones, se recoja la normativa de
aplicacion: Real Decreto 1367/2007, de 19 de octubre, por el que se desarrolla la
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6.3.

Ley 37/2003, de 17 de noviembre, del Ruido, en lo referente a zonificacion acustica,
objetivos de calidad y emisiones acusticas.

La metodologia del estudio debera ser acorde a lo indicado en al Anexo IV del Real
Decreto 1367/2007, de 19 de octubre, y en su caso, en la Ordenanza de “Proteccion
Contra la Contaminacién Acustica y Térmica” del Ayuntamiento de Madrid.

7. CONTROL DEL SUELO

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Antes del 1 de agosto de 2017 se debera presentar el Informe periddico de situacion
de suelos, a que se refiere el articulo 3.4. del Real Decreto 9/2005, de 14 de enero,
cuyo contenido se ajustara al formulario establecido por esta Consejeria en la
pagina web: http://www.madrid.org, incluyendo los registros de vertidos accidentales
ocurridos desde la concesion de la AAl hasta la fecha, que pudieran haber dado
lugar a la contaminacién del suelo y, en caso de que se hayan producido tales
vertidos, los resultados de la caracterizacion analitica del suelo realizada en la zona
potencialmente afectada.

Una vez se revise dicho Informe periédico de situacién de suelos se determinara la
periodicidad con la que habra de presentarse el siguiente Informe periddico de
situacion de suelos y, en su caso, la exigencia de 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 vy
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 instruccién técnica complementaria MI-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 que el titular no lleva a cabo las
obligaciones recogidas en los epigrafes 7.2 y 7.3, se dara traslado al organo
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 inspeccién visual y mantenimiento".

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

8.1.

8.2.

8.3.

En relacion al informe de control de la calidad de las aguas subterraneas de los
piezédmetros instalados en la antigua zona de los depdsitos de gasoéleo enterrados,
realizados mediante entidad acreditada que se presentan semestralmente, no sera
necesario continuar con el purgado semanal de los pozos de extraccion PE-1y PE-
2. Seré suficiente el purgado segun el criterio del titular, en base a las inspecciones
visuales realizadas en los skimmers instalados, dado que, en el periodo de una
semana, no llega a acumularse liquido suficiente como para ser necesario el
purgado.

En lo relativo a la realizacion de controles en el piezometro MW-2, dado que se han
obtenido en dos controles seguidos concentraciones de TPH por debajo del nivel de
intervencion de la normativa holandesa, solo tendran que presentar un control anual.
Se elimina, por el momento, la obligatoriedad de realizar determinaciones analiticas
en el piezometro MW-1. Una vez analizados los resultados, se procedera a la
evaluacion de la propuesta planteada de sellado de los piezometros.

Los controles se llevardn a cabo en el piezbmetro MW-2 y el andlisis de las
muestras incluird, al menos, los siguientes parametros: Hidrocarburos Totales del
Petréleo C10-C40.

La toma de muestras se realizara de acuerdo a las normas y/o manuales que son de
referencia para el muestreo de aguas subterraneas (ITGE, Normas ISO, EPA, etc.).
En todos los controles se medirAd el nivel piezométrico y para asegurar la
representatividad de las muestras se bombeara como minimo antes de la toma de
muestra, bien durante 30 minutos bien 3 veces el volumen de agua contenido en el
interior del piezbmetro.

9. REGISTRO Y REMISION DE CONTROLES, INFORMES Y ESTUDIOS

9.1.

9.2.

9.2

9.2

Todos los controles, informes, estudios y registros sectoriales requeridos en la AAl
se recogeran en un unico registro ambiental que debera estar a disposicion de la
administracién junto con la AAL.

Los controles, informes y estudios solicitados en la AAl deberan ser remitidos al
Area de Control Integrado de la Contaminacion en los plazos y con las
periodicidades que se indican a continuacion:

.1. Con periodicidad semestral:

- Control de vertidos de las arquetas Ay B.

.2. Con periodicidad anual:

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

- Relacion anual de productos quimicos.

- Memoria Anual de Actividades de Produccion de residuos.
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9.2.3.

9.2.4.

9.2.5.

9.2.6.

9.2.7.

- Certificado de renovacion del Seguro de Responsabilidad Civil.

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

- Informe de control de la calidad de las aguas subterraneas del piezometro
MW-2 instalado en la antigua zona de los depdésitos de gasoleo enterrados.

Con periodicidad bienal:
- Informe de control de emisiones atmosféricas de los focos correspondientes,
junto a los resultados de los analisis por la entidad acreditada.

Con periodicidad cuatrienal:

- Renovacién del estudio de Minimizacion de Producciéon de Residuos.

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

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

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

Antes del 30 de septiembre de 2017

- Informe periédico de la situacion del suelo.
- Control de vertidos de las arquetas C y D.
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ANEXO Il
DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES
1. DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES

La actividad industrial consiste en la elaboracion de especialidades farmacéuticas y su
envasado y acondicionamiento en jeringas o viales y en la elaboracién, envasado y
acondicionamiento de supositorios de glicerina, actividad identificada con el codigo CNAE
2009 epigrafe 21.20 "Fabricacion de especialidades farmacéuticas".

La superficie total de la parcela que ocupa la instalacion es de 10.248 m?, dividida en 7
edificios construidos (A-G) y zonas de servicios generales.

El acceso a la instalacion tanto para vehiculos como para personas, se efectla por la
zona este, por la Calle Rufino Gonzalez n° 50, y también por la Calle Rufino Gonzélez n°
48 pero solo para mercancias. Existe una cabina de seguridad para control de acceso. La
instalacion esta dotada de camaras para el control de intrusion.

Las actividades de produccién y auxiliares desarrolladas en cada uno de los edificios son
las siguientes:

ACTIVIDADES 3
EDIFICIO CARACTERISTICAS
PROCESO PRODUCTIVO AUXILIARES

Planta baja:
Fabricacion de supositorios | almacenamiento de glicerina de | sétano, planta baja y primera

que cuenta con dos lineas 20 m3 (D1 y D2), de aceroy planta. Solera de hormigén en
de envasadoy pared exterior de aluminio. buen estado de conservacion.
acondicionado de Vestuarios y zona de comedor.
supositorios. Dos lineas de
inspeccionado de jeringas. Planta baja:

Zona de pesada de Oficinas y salas técnicas.
materias primas y Sala de aguas: Fabricacion de

Planta s6tano: Dos depdsitos de | Ocupa 2.729 m? en tres plantas:

preparacion de materiales.

agua purificada y agua para

EDIFICIO A inyectables para fabricacion de

Primera planta: Envasado jeringas y viales y limpieza de

de jeringas y viales. instalaciones.

Compuesta por zona de Almacenamiento de materias

elaboracion, una sala limpia | primas para uso posterior.

y cuatro lineas de

envasado (3 de jeringas y

una de viales). También se

ubica una linea de

etiquetado de jeringas y

otra de viales.

Planta baja: Planta sétano: Taller y sala de Superficie 4.629,26 m?,

archivos. divididos en cuatro plantas mas

Fabricacion en desarrollo sétano y semisétano.

EDIFICO B de productos inyectables Planta sétano: Taller y Garaje.

Sala de archivos. Ubicaciéon de
CTy CGBT.

de liberacion prolongada.

Laboratorio de
microbiologia

Planta semisétano:
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ACTIVIDADES i
EDIFICIO CARACTERISTICAS
PROCESO PRODUCTIVO AUXILIARES
Almacenamiento de materias
Primera planta: primas, y almacenamiento de
Acondicionamiento de material fungible
jeringas. Archivo. Sala de climatizacion
del &rea de fabricacién en
desarrollo de productos
inyectables de liberacion
prolongada.
Salas de reuniones.
Planta baja:
Zona Técnica que cubra las
necesidades de HVAC.
Primera planta: Oficinas y area
de I+D.
Vestuarios
Las plantas segunda, tercera 'y
cuarta soélo se dedican a
oficinas.
Planta Baja: De una sola planta con una
Oficinas. superficie de 1.445 m?,
Almacén de material de
Una linea de acondicionamiento y de
EDIFICIO C | acondicionamiento de producto semielaborado.
jeringas. Almacén de producto terminado.
Entreplanta:
Vestuarios. Area técnica.
Oficinas
Acondicionamiento de Superficie ocupada de 878 m2.
EDIFICIO D | inyectables (dos lineas de
jeringas)
S Sala de aguas para fabricacion Una planta de 119 m? de
Fabricacion en desarrollo o -
. de agua purificada para superficie.
de productos inyectables SO S . .
X - fabricacion y limpieza de Suelo de Mipolan, material
de liberacion prolongada. . . P )
EDIFICIO E instalaciones. estanco a liquidos para evitar
Planta de desarrollo de P - .
L Entreplanta Técnica para filtraciones al suelo.
especialidades - .
- colocacion de equipos de
farmacéuticas. L
climatizacion
S . Sala de aguas para fabricacion Planta de 109 m? de superficie.
Esterilizacion terminal de o
EDIFICIOF | . de agua purificada, generador
inyectables
de vapor puro y autoclave.
Planta baja: Laboratorios Dividido en dos plantas, baja y
de control de calidad y Primera planta: Oficinas primera, con un total de 535,63
. . . 2
EDIFICIO G microbiologia. m2.

Primera planta: Laboratorio
de Materiales

Existen en el patio las siguientes zonas de almacenamiento:
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Zona almacenamiento de alcoholes. Almacén ubicado en el patio de las instalaciones,
colindando con la pared norte del Edificio B, bajo techado y con verja metélica para
restringir acceso.

Punto limpio. En el patio de las instalaciones en la pared del Edificio D. Se almacenan
residuos peligrosos de toner, aerosoles, tintas, etc.

Zona de almacenamiento de material para destruir. Ubicado entre el Edificio Cy D, en
una zona habilitada para el almacenamiento de residuos peligrosos previo a su
recogida por gestor. Superficie techada, delimitada y acotada.

Almacén de botellas de gases. En una caseta enrejada en el exterior del edificio G, se
ubican las botellas de hidrégeno, aire comprimido, nitrégeno y helio usadas en los
laboratorios.

La instalacion cuenta ademas, con:

Sala de calderas: Anexa al Edificio E. Compuesta por dos calderas de calefaccion de
669 kW de potencia térmica, alimentadas por gas natural.
Un deposito aéreo de almacenamiento de gasoil de 700 | para los abastecimientos de
los grupos electrégenos.
Sala de grupos electrégenos: Compuesta por dos grupos electrégenos alimentados por
gasoil desde deposito aéreo.
Otro centro de centro de transformacion, ademas del existente en la planta sétano del
edificio B, con otros dos transformadores, de 400 kVA cada uno, cuyo aceite
refrigerante esta exento de PCB.
CT 1. Transformador 1: 400 kVA

Transformador 2: 400 kVA
CT 2: Transformador 3: 400 kVA

Transformador 4: 400 kVA
Dos compresores de aire comprimido limpio y aire comprimido industrial.
Depdsito de nitrdgeno liquido, ubicado junto al Edificio A
Tres plantas de produccién de agua purificada ubicadas en los Edificios A, Ey F.
Dos compactadores de residuos de plastico y de carton.
Dos camaras frigorificas de almacenamiento de producto terminado en Edificio A y
otras dos en el Edificio C.
Caseta de carga de carretillas donde se guardan las tres carretillas que funcionan con
bateria.
Almaceén de pallets. Recinto techado abierto cerrado por tres de sus lados e instalado
para el almacenamiento de pallets, envases vacios limpios sin usar de residuos y otros
materiales consumibles de fabrica.
Caseta prefabricada de aseo para contratas. Cuenta con lavabo y dos inodoros.
Sala técnica calor/frio. Caseta prefabricada anexada al Edificio A. En su interior se
encuentra un sistema de intercambiadores de calor/frio (2 unidades) que comunica con
la primera planta del edificio A. Estainstalacion se usa para el proceso
de fabricacion de medio de contraste.

Organizacion:

N° Empleados: 450
Horas de trabajo: 5.000 h/afo
Turnos: 4 turnos de 8 horas. Mafiana, tarde, noche y fin de semana.
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2. ACTIVIDADES PRINCIPALES
2.1 Descripcién del proceso productivo

La empresa desarrolla su actividad en la fabricacion de especialidades farmacéuticas, en
concreto produce supositorios de glicerina. También se elaboran, envasan y acondicionan
especialidades farmacéuticas de inyectables propios y a terceros.

Se caracteriza por ser una produccion Just In Time, distinguiéndose dos procesos
productivos: fabricacién y acondicionamiento de inyectables y fabricacion de supositorios.

2.1.1 Fabricacion de productos inyectables
Desarrollado en los Edificios A, B, Cy D.

Las materias primas se almacenan en el edificio A, se dispensan en una zona aledafa al
almacén y se lleva a cabo la elaboracién de los mismaos tras disolverlos en agua destilada.

Tras una fase de filtrado, se dosifica para producir un llenado aséptico (estéril) de las
jeringas y viales en flujo laminar. Las jeringas y demas material para el proceso productivo
llegan en bolsas estériles, que se cortan justo antes de su introduccion en las maquinas
envasadoras.

La sala de llenado se clasifica como Clase A, existiendo filtros de aire que aseguran la
retencion de un 99,999 % de las particulas. Se inspeccionas y posteriormente se
etiquetan en el edificio A o en los edificios D y C. Los acondicionamientos se llevan a cabo
en los edificios B, C y D del Complejo.

Los medicamentos ya acondicionados (producto terminado) o una vez envasados
pendientes de acondicionar (producto semi-elaborado) se almacenan en los almacenes
del edificio C.

El agua destilada para la fabricacion de inyectables en el edificio A se obtiene en una
planta de produccion de agua purificada existente en el mismo edificio, con capacidad de
produccion de agua purificada de 800 I/h, que se somete a una etapa final de destilacion.

2.1.2 Fabricacion en desarrollo de productos inyectables de liberacion prolongada.

Edificio E (modificacion no sustancial 03/06/2014)
Edificio B (modificacion no sustancial 18/06/2014)

Este proceso se desarrolla en los edificios B y E.
En estas areas se realizaran labores de envasado en condiciones estériles de jeringas

precargadas para la realizacion de ensayos de estabilidad y médicos en Fases |, Il y Il de
nuevos medicamentos desarrollados por el Departamento de Investigacion y Desarrollo.
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Comprende, el envasado de jeringas de forma semimanual dentro de recintos estériles de
PVC (equipos aisladores) donde se introducen las materias primas y equipos tras la
esterilizacion de los mismos.

Una vez cargadas las jeringas y taponadas se acaba el proceso, sacando las jeringas del
aislador y llevandolas a otro punto de la fabrica para su preparacion para terceros tanto
internos (embolsado para que las jeringas finalizadas para pruebas internas dentro de
Laboratorios ROVI) como externos (emblistados, u otro procedimiento similar que permita,
transportarlas fuera de la fabrica en las condiciones éptimas).

Como materia prima tenemos los diferentes productos que componen los diferentes
farmacos desarrollados por el laboratorio de I+D a testear. Como materiales auxiliares se
encuentran las jeringas a precargar, tapones, bandejas, espatulas de dosificacion, placas
de Petri para testeo Microbiologico, y otros utensilios para el dosificado, pesado de control
y taponado de las jeringas.

En la planta baja del edificio E se dispone de dos areas diferenciadas para la fabricacion
en desarrollo de productos inyectables de liberacion prolongada.

A este proceso de fabricacion en desarrollo de productos inyectables de liberacion
prolongada, se asocia un laboratorio de microbiologia y dos areas técnicas ubicadas en la
planta baja del edificio B; y una planta de produccion de agua purificada ubicada en el
edificio E, con capacidad para tratamiento de 60 I/h. Dicha planta abastece las
necesidades de limpieza de ambos edificios para llevar a cabo la fabricacion de jeringas y
las operaciones de limpieza.

En la planta semis6tano del edificio B se ubica también un pequefio almacén donde se
custodia el material fungible necesario para el proceso. Anexas a dicho almacén se
localizan 2 camaras de incubacién y una cadmara frigorifica.

El laboratorio de Microbiologia consta de dos salas. Una de ellas alberga la cabina de
seguridad biolégica y la otra el resto de equipos necesarios para la realizacién de ensayos
(Bioburden, endotoxinas bacterianas o esterilidad, entre otros).

2.1.3 Produccién de supositorios

La produccion de supositorios, se ejecuta en dos lineas ubicadas en el Edificio A, que
siguen las siguientes etapas:

- Preparacion de la féormula en una base de aire tratado. Se mezcla el principio activo
con glicerina.

- Acondicionamiento primario (continuo) en cubierta de aluminio-polietileno.

- Acondicionamiento final totalmente automatico, que incluye envasado de los
supositorios individuales en cajas de carton.
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2.1.4 Controles de calidad, proceso y microbiolégicos

Cada una de las fases de fabricacion esta sometida a diversos controles tanto de calidad,
microbioldgicos, de proceso, etc. Se toman muestras a lo largo de todo el proceso que
son analizadas en los distintos laboratorios con objeto de garantizar la calidad del
producto final de acuerdo con la legislacion vigente, particularmente las disposiciones
establecidas por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios del

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

2.1.5 Control interno de calidad e 1+D

Este departamento rechaza o libera el producto final, suponiendo el Gltimo control de

calidad antes de la distribucién del producto.

En el laboratorio de 1+D se llevan a cabo investigaciones en nuevos productos

farmacéuticos para lo que cuenta con sus correspondientes equipos de laboratorio.

2.1.6 Almacenamiento y Expedicion

El producto terminado se almacena en el Edificio C, a la espera de su retirada.

Producto final

Produccion*

Tipo de almacenamiento

VIALES

8.000.000 unidades

JERINGAS PRECARGADAS

90.000.0000 unidades

Envases de plastico y carton

SUPOSITORIOS

20.000.000 unidades

Envases de cajas de carton

(*) Datos correspondientes al afio 2015

2.2 Abastecimiento de agua

Origen Consumo anual medio* Destino
- Consumo doméstico
CYii 39.000 m® - Incorporacion proceso industrial
- Red contra incendios

(*) Datos correspondientes al afio 2015

2.3 Recursos energético

S

2.3.1 Tipo de fuentes energéticas utilizadas y consumo

e Combustibles

Tipo Almacenamiento Consumo anual medio*
Gas Natural Red distribucion 360.000 m?
Gasoleo C Depésito aéreo 700 | Sin datos (consumo variable)

(*) Datos correspondientes al afio 2015
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2.3.2 Instalaciones de combustion

. . e Potencia térmica Tipo de

Instalacion de combustién | Utilizacidn - .
nominal (kcal/h) combustible

Foco 1: Generador de vapor. | Generacién
P | n° A-325647 vapor 575.340 Gas Natural
Foco 2: Generador de vapor. Generador
P | n° A-325646 vapor 575.340 Gas Natural
Foco 1: Grupo electrégeno 1.| Generacion .
Ne serie 810.784 electricidad 275.200 Gasoleo C
Foco 2: Grupo electrégeno 2. | Generacion .
Ne serie CO5K563090 electricidad 344.000 Gasoleo C

2.4 Areas de almacenamiento
2.4.1 Zonas de almacenamiento de materias primas
. Almaceén de alcoholes y otros productos Inflamables
Se ubica en la pared norte del Edificio B, en una zona techada, con solera de
hormigén, y con verja que restringe el acceso a personal autorizado. El terreno
presenta pendiente hacia cubeto de retencion construido en hormigén, con un
volumen superior a la capacidad del bidon de mayor capacidad y al 10% de la
sustancia total almacenada.
El almacenamiento cumple con las distancias a edificios de acuerdo con la tabla IV de
la ITC-MIE-APQ-1 “Almacenamiento de Liquidos Inflamables o Combustibles”. Como
sistemas de extincidn presenta rociadores automaticos
El almacenamiento cumple también con APQ7 “Almacenamiento de Liquidos Toxicos”.
. Almacenamiento de glicerina
En el sétano del Edificio A, existen dos depdsitos fijos de superficie, construidos en
acero con pared exterior de aluminio, con una capacidad de 20.000 | cada uno, en los
que se almacena glicerina para la fabricacion de supositorios.
. Almaceén de materias primas para la fabricacion de supositorios
En el s6tano del Edificio B, se almacenan las materias primas para el proceso de
produccion de supositorios. En esta misma zona se lleva a cabo también el

almacenamiento de los desinfectantes.

. Almaceén de materias primas para la fabricacion de inyectables
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En la planta baja del edificio A, se almacenan las materias primas para el proceso de
produccion de jeringas y viales en los edificios A, By E.

2.4.2 Zonas de almacenamiento de materiales auxiliares

Almacén de gases

En una caseta enrejada en el exterior del Edificio G, se ubican las botellas de
hidrégeno (8,8 m® cada una), aire comprimido (9,9 m3 cada una), nitrégeno (9,4 m?3
cada una) y helio (9,9 m® cada una), argén (9.9 m? cada una) y acetileno (7 m® cada
una), utilizados en laboratorios. Se almacenan dos botellas de cada tipo de gas (una
€n uso y otra en reserva): helio, nitrdgeno, hidrogeno y aire sintético, que se utilizan en
el laboratorio.

Almacén de nitrégeno liquido
En la pared oeste del Edificio A, se ubica una planta de nitrégeno liquido, que se

compone de un tanque de almacenamiento de nitrégeno, cuyo volumen es de 6.000 |
y con una capacidad de almacenamiento de 5.700 .

2.4.3 Zonas de almacenamiento de residuos peligrosos

Punto limpio

Ubicado en el patio de las instalaciones, se trata de una estructura techada que
dispone de dos cubetos de retencién mdviles, para la recogida de posibles vertidos.

Existen carteles para la identificacion de los residuos peligrosos almacenados,
ademas de ubicarse anexo un contenedor con absorbentes para la recogida de
posibles derrames.

Zona de almacenamiento de material para destruir

Entre los Edificios C y G, se encuentra una zona habilitada para el almacenamiento de
residuos peligrosos de forma previa a su recogida por gestor autorizado.

Esta zona se encuentra techada, delimitada y acotada con una valla con puerta que
limita el acceso. Presenta solera de hormigén de 20 cm de espesor a fin de evitar la
filtracion de los residuos en caso de rotura de bidones. Existe una rejilla para recogida
de derrames que los conduce a foso estanco, del que no se indican dimensiones.

Se almacenan por separado los residuos biosanitarios del resto de residuos peligrosos
y también los no peligrosos.
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2.4.4 Almacén de producto terminado

En el edificio C, se ubica el almacén de producto terminado (especialidades

farmacéuticas en forma inyectable de bajo volumen y supositorios), en palets. La

capacidad maxima de almacenamiento es de 172 palets.

2.4.5 Almacén de material de acondicionamiento y semielaborado
Ubicado también en el edificio C, alberga el material de acondicionamiento que se
empleard en proceso de produccion y el producto semielaborado que posteriormente
se trasladara a las areas de acondicionamiento. La capacidad maxima de
almacenamiento es de 385 palets.

2.4.6 Almacenamiento de combustibles

El combustible utilizado para los dos grupos electrogenos es gasoéleo C. Existe un
depdsito aéreo de 700 I, situado en la sala de los grupos electrégenos.

2.4.7 Zonas de cargay descarga
Las operaciones de carga y descarga se realizan en el patio de las instalaciones, cuyo
acceso es por la calle Rufino Gonzalez, 48. La recepciéon de reactivos, asi como la
retirada de residuos, se lleva a cabo en bidones de una capacidad variable entre 1000
y 25 litros. En caso de derrame, existe material absorbente en las proximidades, con el
fin de evitar filtraciones al suelo.
3. ANALISIS DE LA CARGA CONTAMINANTE DE LA ACTIVIDAD
3.1 Emisiones ala atmoésfera
La actividad produce un impacto sobre la calidad del aire en el entorno de la instalacion,
debido fundamentalmente a la emisién de productos de combustidén de los generadores

de vapor que funcionan con gas natural (CO, NOx).

3.1.1. Focos emisores

Contaminantes Sistema
Id Foco -
esperados depuracion
Foco 1: Generador de vapor. P. |. n° A-325647 CO, NOx -
Foco 2: Generador de vapor. P. |. n° A-325646 CO, NOx -

3.2 Emisiones de ruidos y vibraciones
Las principales fuentes de emision de ruido son debidas a las instalaciones de

climatizacion y extraccion de aire, y al trafico de camiones existente en la instalacion. Las
calderas, compresores de aire y actividades de produccion se encuentran en el interior de
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naves, amortiguando el impacto sonoro. Los compactadores de residuos se ubican en el
patio de las instalaciones, afectando al nivel sonoro en el exterior.

3.3 Generacion de vertidos

En la instalacion se diferencian los siguientes tipos de aguas residuales:

Aguas residuales de proceso y laboratorios:
0 Aguas de produccién de acondicionamiento y envasado de jeringas (Edificio A).
o Aguas | + D (Edificio B) y de laboratorios de calidad y microbiologia (Edificio G).
— Aguas sanitarias (Edificio A, B, C, D, E, Fy G).
Aguas de rechazo de las plantas de purificacion de agua de red (Edificios A, E y F).
Aguas pluviales.

La instalacion dispone de red segregada de recogida de aguas residuales. Los edificios D,
F, E y C no tienen red de recogida de aguas residuales. Los puntos de generacion de
aguas residuales son:
- el Edificio A (produccién supositorios, envasado jeringas) que recoge en su red las
aguas generadas en los edificios Ey F.
- el Edificio B (oficinas, produccion y laboratorios)
- el Edificio C (acondicionamiento de inyectables, almacenamiento y vestuarios)
- el Edificio D (acondicionamiento de inyectables) y
- el Edificio G (laboratorios), donde se llevan a cabo actividades propias de
fabricacion del producto o de investigacion.

La instalacién no cuenta con ningun sistema de depuracion de aguas residuales.
3.3.1. Puntos de vertido

La instalacion vierte al SIS a través de tres puntos de conexion al Sistema Integral de
Saneamiento del poligono. Existen tres arquetas para cada uno de los tres edificios que
generan aguas residuales: Arqueta A, By G.

- Arqueta A, se ubica en el patio de la instalacion, cercano al edificio A. Es un pozo al
que vierte el agua residual a través de una tuberia circular.

- Arqueta B, se encuentra en el s6tano del Edificio B.

- Arqueta G, se encuentra en la planta baja del Edificio G. En su dia, se instal6 una
bomba que transporta el agua a una arqueta habilitada para la toma de muestras y
medicion del caudal, ubicada en la pared lateral del edificio. La arqueta tiene un tubo
por el que entra el agua del depdsito de almacenamiento de agua residual y otro por
el que retorna al mismo.
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Procedencia/ ; .
Punto de . . Parametros Destino de
) actividad / proceso | Tratamiento - .
vertido caracteristicos vertido
generador
Pluviales Sistema Integral
Sanitarias DQO Saneamiento.
Arqueta G Controles Calidad NO DBOS
) . jady Solidos en suspension Destino final EDAR
Microbiologia .
Municipal
Procedencia/ . .
Punto de . . Parametros Destino de
) actividad / proceso | Tratamiento s .
vertido caracteristicos vertido
generador
Conductividad
Solidos en suspensién
DBOs
Proceso DQO
Arqueta A Sanitarias NO Cloruros
Pluviales ﬁlou)r?mlo total Sistema Integral
L. Saneamiento.
Arsénico
Bario Destino final EDAR
Boro Municipal
Cobre
Proceso Cromo
Arqueta B Sanitarias NO Hierro
Pluviales Manganeso
Niquel
Zinc

Existen, ademas, otras dos arquetas con vertido al SIS de los edificios C y D (puntos de
vertido 4 y 5) que generan aguas residuales sanitarias y pluviales: Arquetas C y D. La
arqueta del edificio C se encuentra en la C/ Rufino Gonzélez y la acometida al SIS del
edificio D est4 ubicada en C/ Alfonso Gomez.

Procedencia/ ; .
Punto de o . Parametros Destino de
: actividad / proceso | Tratamiento L .
vertido caracteristicos vertido
generador
Sanitarias DQO Slssaiirg:rg?;gal
Arqueta C Pluviales NO D|,395 . Destino final EDAR
Solidos en suspension -
Municipal
Sanitarias DQO SISS:re]r;:n:?eti?oral
Arqueta D Pluviales NO D',‘D’QS . Destino final EDAR
Solidos en suspension L
Municipal
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3.4 Generacion de Residuos

T ——— T
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0945699416888201982660

. Cantidad
Proceso Residuos generados LER .
generada (t)
Reactivos de laboratorio 16 05 06 0,7
Medicamentos a inertizar 07 0513 2
Mezcla de medicamentos a inertizar 07 0513 2
Disolvente halogenado 07 0103 1
Disolvente no halogenado 07 0104 2
Laboratorios de calidad, Residuos biosanitarios 18 01 03 7,4
microbiologia, I+D Soluciones basicas 06 02 05 3
Soluciones acidas 06 01 06 2
Aguas de laboratorio 18 01 06 2
Envases vacios de plastico 150110 4
Envases vacios de metdlicos 150110 0,2
Envases vacios de vidrio 1501 10 2,4
Envases vacios de plastico 150110 4
Envases vacios metalicos 150110 0,2
Envases vacios de vidrio 150110 2,4
Envases contaminados 1501 10 0,08
Aguas de lavado incinerables 18 01 06 12
Fabrlcauon en desarrollo de Reactivos de laboratorio incinerables 16 05 06 0,8
productos inyectables
Mezcla de medicamentos a incinerar 07 0513 1
Ab_sorbentes contaminados 15 02 02 5
incinerables
Materia prima a incinerar 07 0513 0,01
Medicamentos a inertizar 07 05 13 0,2
Mezcla de medicamentos a inertizar 07 0513 1
Medicamentos a inertizar 07 0513 15
Dosificacion de productos (en | Mezcla de medicamentos a inertizar 07 05 13 53
viales, jeringas y supositorios)
Aguas de laboratorio 18 01 06 6
Envases vacios de plastico 150110 4
Mantenimiento
Envases vacios de metélicos 150110 4
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Proceso Residuos generados LER gecr:laerr]ztai((jj:(zt)*
Envases vacios de vidrio 1501 10 0,2
Tintas con disolvente 1501 10 2,4
Téner 08 0113 0,1
Aceite usado 08 03 17 0,17
Baterias de plomo 13 02 05 0,19
Filtros 16 06 01 0,10
Lodos acuosos 06 13 02 3
Chatarra informética 16 10 03 0,01
Pilas boton 16 02 13 1,5
Absorbentes contaminados 16 06 03 0,001
Aerosoles vacios 1502 02 3
Halones 16 05 04 0,05
Pilas alcalinas 16 05 04 0,04
Mezcla de hidrocarburos 16 06 04 0,02
e e coerer oo | 1
Tierras contaminadas 16 07 08 3
Termdémetros 17 0503 6

(*) Calculado en base a la informacion del afio 2015

3.5 Contaminacién de suelo y aguas subterraneas
El impacto de la actividad sobre el suelo y las aguas subterraneas proviene del posible
vertido de residuos, y de posibles fugas o derrames originados en el almacenamiento
de combustible (depésito aéreo de gasdleo de la sala de grupos electrégenos), asi
como a posibles derrames o fugas de los bidones de almacenamiento de materias
primas o residuos peligrosos en estado liquido (acidos, bases, disolventes, etc.) y en
zonas de trasiego tanto de materias primas como de residuos.

4. TECNICAS DE PREVENCION Y CONTROL DE LA CONTAMINACION

4.1 Emisiones atmosféricas

En los generadores de vapor se emplea gas natural como combustible.
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4.2 Vertidos liquidos

La instalacion no cuenta con un sistema de depuracion de los efluentes residuales
originados previo a su vertido al SIS.

4.3 Residuos

Las medidas implantadas en la instalacion para reducir la generacion de residuos
peligrosos son las siguientes:

- Reutilizar internamente, en la zona de residuos, todos los envases posibles para
reacondicionar otros residuos.

- Mejorar las compras de reactivos para evitar que los reactivos de laboratorio se
caduquen.

- Optimizar la gestion de las tintas con disolvente, gestionando los cartuchos vacios
como envases de plastico.

- Realizar mejores técnicas en las maquinas para disminuir el ndmero de
rechazados en las lineas de produccion.

- Reutilizar el residuo “chatarra informética” destinado a su valorizacion.

- Reutilizar continuamente las jeringas empleadas por el departamento de equipos
para realizar las pruebas de mantenimiento de las maquinas.

- Establecer buenas practicas a la hora de transportar los productos a sus destinos
finales.

4.4 Contaminacion de Suelo y Aguas Subterraneas

La zona de almacenamiento de productos inflamables, dispone de los medios de
contencion necesarios, al contar con un cubeto de retencion estanco para la recogida
de posibles derrames.

Las dos zonas de almacenamiento de residuos peligrosos en la instalacion cuentan
con las medidas de contencién adecuadas. El punto limpio tiene cubetos de retencion
moviles y el almacén de material para destruir cuenta con una rejilla de recogida de
derrames cuyo destino es un pozo estanco. Ambos tienen en sus inmediaciones cajas
con material absorbente para la disposicion rapida del mismo en caso necesario.

5. APLICACION DE LAS MEJORES TECNICAS DISPONIBLES A LA ACTIVIDAD

Entre las medidas adoptadas por el titular en el disefio y desarrollo de la actividad que
pueden considerarse Mejores Técnicas Disponibles segun el documento de referencia
BREF aplicable al sector “Reference Document on Best Available for the Manufactures of
Organic Fine Chemicals” (Agosto 2006), pueden indicarse:

MTD aplicadas a seguridad del proceso:

Valoracién de la seguridad en operacién normal y con efectos debidos a desviaciones de
los procesos quimicos y del funcionamiento normal de la planta.
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Aplicacion de procedimientos y medidas para limitar los riesgos del manejo y
almacenamiento de sustancias peligrosas.
Adecuado entrenamiento a los operadores que manejen sustancias peligrosas.

MTD aplicadas a prevencion de emisiones atmosfeéricas:

Equipos sellados y cerrados.

Edificio de produccién cerrado y ventilacion mecénica.

Segregacion y tratamiento selectivo de corrientes de aguas residuales.

Contener y encerrar las fuentes y cerrar cualquier apertura con el fin de minimizar
emisiones incontroladas.

MTD aplicadas al tratamiento y segregacion de aguas residuales:

Conocimiento de las corrientes generadas por los diferentes procesos y una buena
caracterizacion de las mismas.
Segregacion de las corrientes de vertido.

MTD aplicadas a proteccion del suelo:

Reconocimiento rapido de fugas

Volimenes adecuados de cubetos de retencién de fugas y derrames.
Tanques con sistema de proteccion de sobrellenado.

6. DESCRIPCION DEL MEDIO RECEPTOR

La instalacion se encuentra ubicada en la Calle Julian Camatrillo, 35 en la zona Este del
municipio de Madrid. Coordenadas UTM (Huso 30): X: 446970; Y: 4476652.

El entorno de la instalacion corresponde a edificios industriales o empresariales,
existiendo también una zona residencial en las inmediaciones de la industria (a menos de
50 metros).

Enclavada geol6gicamente sobre materiales pertenecientes al Terciario medio, siendo su
composicion general una mezcla de arcosas gruesas con cantos, lechos de cantos,
fangos y arenas arcésicas. La instalacion se localiza cercana a materiales pertenecientes
al Holoceno, dentro del periodo Cuaternario. Se trata de sustrato sin consolidar, formado
por materiales de permeabilidad media por porosidad.

Los cursos de agua mas cercanos a la instalacién son: por el norte, el Arroyo del Quinto
(afluente del Jarama), por el este, el rio Jarama y por el oeste, el rio Manzanares.

El emplazamiento esta ubicado en la masa de agua subterrdnea “Madrid: Manzanares-
Jarama”, perteneciente a la cuenca del Tajo. Los materiales pertenecen a las facies
detritica del Mioceno Inferior-Medio (acuifero terciario detritico de Madrid), acuifero
complejo, fuertemente anisétropo y heterogéneo.

El Nivel piezométrico oscila entre 580 a 620 m sobre el nivel del mar, siendo la direccion
del flujo hacia el Oeste, donde se encuentra la zona de descarga (rio Manzanares). Segun
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informacion del Instituto Geoldgico y Minero, existen tres pozos cercanos a la instalacion,
cuyos usos son: industria, desconocido y agricultura, variando el nivel piezométrico de los
12 alos 25 m.

La instalacion se encuentra fuera cualquier area protegida de la Comunidad de Madrid
catalogada como Zona de Especial Proteccién para las aves (ZEPA) o Lugar de Interés
Comunitario (LIC). Asimismo no existe ningun espacio natural protegido ni montes
preservados en las proximidades.
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