Ref: 10/024353.9/21

Direccion General de Sostenibilidad y Cambio Climatico
CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE,
_ ORDENACION DEL TERRITORIO Y SOSTENIBILIDAD

AAIl - 4.011
Exp.: 10-IPPC-00017.3/18
Modificacion no sustancial y
Cambio de titularidad

Unidad Administrativa:
AREA DE CONTROL INTEGRADO
DE LA CONTAMINACION

RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE SOSTENIBILIDAD Y CAMBIO
CLIMATICO DE LA COMUNIDAD DE MADRID, POR LA QUE SE CAMBIA LA
TITULARIDAD 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, A FAVOR DE LAS
EMPRESAS LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A., CON CIF A-28041283 Y
ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES, S.A.U., CON CIF A-28583912.

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

De acuerdo con la documentacion aportada por el titular, la instalacién 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-MO-AAI-4.011/16, con fecha 19 de julio de 2017 se emite Resolucion de la
Direccion General del Medio Ambiente, por la que se aprueba el texto refundido y se modifica
la Autorizacion Ambiental Integrada (en adelante, AAl) a las empresas LABORATORIOS
FARMACEUTICOS ROVI S.A. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., ubicadas en
el término municipal de Madrid.
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Segundo. Con fecha de 28 de septiembre de 2017 y ref. 10/290529.9/17, el titular presento
el Informe periddico de la situacion del suelo, requerido en el apartado 9.2.7 del Anexo Il de
la Resolucion de 19 de julio de 2017.

Tercero. Con fecha 3 de abril de 2018 y registro de entrada 10/116801.9/18, el titular
remite informacion y documentacién donde se comunica la ampliacion del Edificio A para
acondicionar una nueva sala de 30,16 m?, como zona de almacenamiento de equipos de
produccion. En esta misma notificacion, el titular también comunica la instalacién de una
maquina para el acondicionado de jeringas en nidos, en una de las salas de inspeccion de
la planta baja del Edificio A.

Cuarto. Con fecha 30 de noviembre de 2018 y registro de entrada 10/367650.9/18, el
titular remite documentacion por la que comunica la modificacién en sus instalaciones, para
la reforma integral, reorganizacion e instalacion en la planta baja del edificio B, de los equipos
de produccidn necesarios para la actividad de fabricacion de inyectables de liberacion
prolongada.

Quinto.  Con fecha de 22 de abril de 2019 y registro de entrada 10/117383.9/19, el titular
remite documentacién detallada por la que comunica la eliminacion de la actividad productiva
de la linea de acondicionamiento de jeringas ubicada en el edificio C y su transformacién en
una zona de almacenamiento de producto terminado con ampliacion del muelle de carga.

Sexto. Con fecha de 12 de diciembre de 2019 y registro de entrada 10/424167.9/19 el
titular remite informacion sobre la adecuaciéon de la planta primera del edificio A para la
implantacién de una nueva linea de Microdosificacion de jeringas. Asimismo, el titular
comunica que se dejan de fabricar viales en las instalaciones, eliminando la linea de viales
ubicada en la planta primera del edificio A.

Séptimo. Con fecha de 4 de mayo de 2020 y registro de entrada 10/146173.9/20 el titular
remite escrito e informacion sobre la ampliacion del laboratorio de ensayos fisico-quimicos
situado en el edificio G.

Octavo. Con fecha 20 de enero de 2020 y referencia de entrada en el Registro
10/022515.9/2020, se comunica la absorcion de la sociedad Rovi Contract Manufacturing,
S.L., con CIF B84561349 y domiciliada en Madrid, calle Julidn Camarillo, 35, por parte de
FROSS IBERICA, S.A., con CIF A28583912 y domiciliada en Alcala de Henares (Madrid),
Via Complutense, 140, realizada el 26 de noviembre de 2019. A su vez, esta ultima cambia
de denominacion a ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES, S.A.U., manteniendo el
domicilio social y CIF.

Noveno. La instalacién de referencia cuenta con Autorizacion Ambiental Integrada,

otorgada en el expediente ACIC-MO-AAI-4.011/16 por la Direccion General del Medio
Ambiente de la Consejeria de Medio Ambiente, Administracion Local y Ordenacion del
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Territorio el 19 de julio de 2017, con los siguientes numeros de identificacion asignados en
lo referente a la produccién de residuos:

- LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.
NIMA 2800005241 y cédigo AAI/MD/P11/08044

- ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L.
NIMA 2800097010 y cédigo AAI/MD/P11/17194

El nuevo cotitular Rovi Pharma Industrial Services, S.A.U., comunica el cambio de titularidad
de las instalaciones de referencia.

Décimo. De acuerdo a lo requerido en el condicionado ambiental establecido en la
resolucion del 19 de julio de 2017, el titular presento:

- Con fecha 28 de septiembre de 2017 y referencia 10/290472.9/17, documentacion
relativa al cumplimiento del apartado 9.2.7 del anexo Il de la AAl, referente a la
presentacion del Control de vertidos de las arquetas C y D.

Undécimo. Se ha de tener en cuenta la siguiente normativa:
o Ley 21/2013, de 9 de diciembre, de evaluaciéon ambiental.

o Ley 17/2015, de 9 de julio, del Sistema Nacional de Proteccién Civil, que deroga la
Ley 2/1985, de 21 de enero, sobre proteccion civil.

o Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

e Real Decreto 773/2017, de 28 de julio, por el que se modifican diversos reales
decretos en materia de productos e emisiones industriales.

e Real Decreto 656/2017, de 23 de junio, por el que se aprueba el Reglamento de
almacenamiento de productos quimicos y sus Instrucciones Técnicas
Complementarias MIE APQ 0 a 10, que deroga 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.

e Real Decreto 1042/2017, de 22 de diciembre, sobre la limitacion de las emisiones a
la atmoésfera de determinados agentes contaminantes procedentes de las
instalaciones de combustion mediana y por el que se actualiza el Anexo IV de la Ley
34/2007, de 15 de noviembre, de calidad del aire y proteccién a la atmésfera.
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e Real Decreto 5563/2020, de 2 de junio, por el que se regula el traslado de residuos en
el interior del territorio del Estado.

e Decreto 56/2020, de 15 de julio, del Consejo de Gobierno, por el que se aprueban
Instrucciones Técnicas en materia de vigilancia y control y criterios comunes que
definen los procedimientos de actuacion de los organismos de control autorizados de
las emisiones atmosféricas de las actividades incluidas en el catalogo de actividades
potencialmente contaminadoras de la atmdsfera.

Duodécimo. El expediente de cambio de titularidad se ha tramitado cumpliendo las
formalidades legales.

Decimotercero. A la vista de todos los antecedentes de hecho anteriores, se elabord el
Informe previo a la propuesta técnica de resolucién, al objeto de realizar el tramite de
audiencia de acuerdo con el articulo 82 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

Decimocuarto. Realizado el tramite de audiencia mencionado, se han recibido
aclaraciones por parte del titular que se han tenido en cuenta en esta Resolucién.

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 instalacion de referencia requiere AAl para su explotacion,
dado que su actividad esta 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 modificacion en las instalaciones, el titular
debe comunicar esta intencién al Area de Control Integrado de la Contaminacién 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 prevenciéon y control integrados de la
contaminacién, 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 modificacién sustancial en la instalacion, por no representar
una mayor incidencia sobre la seguridad, la salud de las personas y el medio ambiente.
Asimismo, la modificacion no implica el sometimiento a procedimiento de evaluacion
ambiental segun el articulo 7 de la Ley 21/2013, de 9 de diciembre, de evaluacién ambiental.
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Cuarto. En igual sentido, la aprobaciéon del nuevo marco normativo referenciado en el
antecedente de hecho Undécimo no supone una revisién de oficio de la AAl conforme al
articulo 26 del Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre. No obstante, es preciso
actualizar la referencia legislativa de diversos epigrafes para su adaptaciéon a la normativa
vigente.

En el ejercicio de las competencias que corresponden a la Direccion General de
Sostenibilidad y Cambio Climatico, de conformidad con el Decreto 73/2019, de 27 de agosto,
del Consejo de Gobierno, por el que se modifica la estructura organica basica de las
Consejerias de la Comunidad de Madrid, a la vista de los anteriores antecedentes de hecho
y fundamentos de derecho, asi como la propuesta técnica del Area de Control Integrado de
la Contaminacion, elevada por la Subdireccién General de Impacto Ambiental y Cambio
Climatico, esta Direccion General de Sostenibilidad y Cambio Climatico

RESOLUCION

Primero. Cambiar la titularidad de la Autorizacion Ambiental Integrada, otorgada
mediante Resolucién de la Direccidn General de Medio Ambiente de 19 de julio de 2017 a
las empresas Laboratorios Farmacéuticos Rovi S.A. y Rovi Contract Manufacturing, S.L., a
favor de LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A., con CIF A-28041283 domiciliada
en Madrid, Calle Julian Camarillo, 35 y ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES, S.A.U.,
CON CIF A-28583912 y domiciliada en Alcala de Henares (Madrid), Via Complutense, 140;
para las instalaciones ubicadas en el término municipal de Madrid incluidas en el epigrafe
4.5. del Anexo | del Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de prevencién y control integrados de la contaminacion,
a los efectos de las correspondientes responsabilidades, quedando subrogada ROVI
PHARMA INDUSTRIAL SERVICES, S.A.U en todos los derechos, obligaciones vy
condiciones contempladas en la citada Resolucion.

Se mantienen los siguientes numeros de identificacion para la produccién de residuos
asignados a la instalacion:

- LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.
NIMA 2800005241 y cédigo AAI/MD/P11/08044

- ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES, S.A.U.
NIMA 2800097010 y cédigo AAI/MD/P11/17194
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Segundo. 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.

Tercero. Modificar el texto de la Resolucion de 19 de julio de 2017, por la que se aprobé
el texto refundido y se modificé la autorizacién 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 farmacéuticos de base, ubicada en el término municipal de Madrid, en los
siguientes términos:

— De acuerdo a las modificaciones comunicadas por el titular y de oficio, para su
adaptacion a la normativa vigente:

o Epigrafes: 2.6.,3.1.,3.4.,35.,3.6,4.1.,4.2,,4.7.,6.9. y 8.4. del Anexo |
o Epigrafes:2.1.,4.3.,4.4.,45.,7.1.,7.2.,,9.2.y9.2.7. del Anexo Il
o Epigrafes: 1.,2.1.1.,2.1.2.,2.1.6.,2.3.2.,24.1.,2.4.4.,2.4.5. y 3.3. del Anexo ll|

Se adjuntan en el anexo de la presente Resolucion los apartados modificados.

Esta Resolucion se mantendra en todo momento anexa a la Resolucion relativa a la AAl de
la instalacion de referencia.

Madrid, a fecha de la firma

DIRECTORA GENERAL DE
SOSTENIRIE IDABY OAMBIBACIIMATICO

Fecha: 2021.01.23 11:17

Fdo.: Beatriz Castillo Viana
(Decreto 75/2020, de 2 de septiembre,
del Consejo de Gobierno)
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Direccion General de Sostenibilidad y Cambio Climatico
_ CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE,

ANEXO

ANEXO I: Epigrafes modificados

2. CONDICIONES RELATIVAS AL VERTIDO DE AGUAS RESIDUALES

2.6. Los controles de vertido se realizaran 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.
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 que facilite la toma de muestras del vertido.
Las arquetas C y D deben estar habilitadas por si fuera necesario realizar una toma de
muestras o una medicion de caudales, aunque no se establece la obligacion de realizar
periédicamente tomas de muestras ni medicion de caudales.

3. CONDICIONES RELATIVAS A LA ATMOSFERA

3.1. De acuerdo con el Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, por el que se actualiza el

Catalogo de Actividades Potencialmente Contaminadoras de la Atmosfera y se
establecen las disposiciones basicas para su aplicacion, los focos de proceso de
emisiones a la atmdsfera de la instalacién se catalogan de la siguiente forma:

FOCOS DE PROCESO
CAPCA P(I)terfcm . ‘e Sistema
Id Foco térmica Sistematico d .
Grupo Caodigo (kWt) epuracion

Foco 1: Generador de
vapor. P. . n° A-325647 C | 03010304 669 S -
Foco 2: Generador de
vapor. P. 1. n° A-325646 C | 03010304 669 S -
Foco 3: Grupo electrogeno
1 Ne serie 810.784 C | 03010304 320 N -
Foco 4: Grupo electrogeno
2 Ne serie CO5K563090 C | 03010304 400 N -

Pagina 7 de 20

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.orég/cw ”"H ‘ ml”l‘IH
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0944838386034382500947



3.4.

3.5.

3.6.

Direccion General de Sostenibilidad y Cambio Climatico
CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE,
ORDENACION DEL TERRITORIO Y SOSTENIBILIDAD

FOCOS DE CALEFACCION

CAPCA Potencia | Sistema
Id Foco térmica Sistematico d L.
Grupo Caddigo (kWt) epuracion
Foco 5 (nuevo): Caldera
de vapor (Edificio B) i 030103 04 450 S i

Los focos de emisidon existentes en las instalaciones deberan estar adaptados a los
requisitos establecidos en la Instruccién Técnica IT-ATM-E-EC-02: "Adecuacién de
focos estacionarios canalizados para la medicion de las emisiones”, aprobada
mediante el Decreto 56/2020, de 15 de julio.

Los nuevos focos, a efectos del Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, de emision
a la atmodsfera, 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, aprobada mediante el Decreto 56/2020, de 15 de julio.

Los nuevos focos de emisién a la atmdsfera, deberan tener una altura tal que cumpla
con los requisitos establecidos en la Instrucciéon Técnica ATM-E-EC-01 “Célculo de
altura de focos canalizados”, aprobada mediante el Decreto 56/2020, de 15 de julio.

4. CONDICIONES RELATIVAS A LOS RESIDUOS

41.

4.2.

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 553/2020, de 2 de junio, por el
que se regula el traslado de residuos en el interior del territorio del Estado, la Ley
5/2003, de 20 de marzo de 2003, de Residuos de la Comunidad de Madrid, y su
normativa de desarrollo.

La actividad se identificara en todo momento, en lo referente a la produccion de
residuos, con los siguientes numeros de identificacion asignados:

- LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.:

NIMA 2800005241 y cédigo 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 sefialados en la Resolucion.

- ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES, S.A.U.

NIMA 2800097010 y cédigo AAI/MD/P11/17194, utilizdndose 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 Resolucién.
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4.7.

6.9.

8.4.

En caso de traslado de los residuos a otras comunidades autbnomas debera cumplirse
con lo establecido en el articulo 25 de la Ley 22/2011, de 28 de julio y el Real Decreto
553/2020, de 2 de junio, 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.

CONDICIONES RELATIVAS AL SUELO

Los almacenamientos de productos quimicos deberan atenerse a los requisitos
establecidos en el Real Decreto 656/2017, de 23 de junio, por el que se aprueba el
Reglamento de almacenamiento de productos quimicos y sus Instrucciones Técnicas
Complementarias MIE APQ 0 a 10, que les sean de aplicacion.

CONDICIONES RELATIVAS A ACCIDENTES Y CONDICIONES ANORMALES DE
OPERACION

En las situaciones de emergencia que pudieran derivarse de la explotacién de las
instalaciones, se actuara segun lo dispuesto en la Ley 17/2015, de 9 de julio, del
Sistema Nacional de Proteccién Civil, y su normativa de desarrollo. Ante situaciones de
emergencia el titular debera comunicar la misma al teléfono unico de emergencias 112.
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ANEXO II: Epigrafes modificados

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

2.1. Se presentara anualmente una relacion de los principales productos quimicos
empleados en el proceso de fabricacion y en procesos auxiliares (mantenimiento,
operaciones de limpieza etc.), indicando las cantidades empleadas y el proceso en el
que se utilizan, adjuntandose las Fichas de Datos de Seguridad (FDS) actualizadas de
todos aquellos productos quimicos que se empleen por primera vez, segun lo
establecido en el Reglamento 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).

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

4. CONTROL DE EMISIONES A LA ATMOSFERA

4.3. Los muestreos y andlisis de los contaminantes se llevaran a cabo conforme a lo
establecido en la Instruccién Técnica ATM-E-EC-03: “Metodologia para la medicion
de las emisiones de focos estacionarios canalizados”, aprobada mediante el Decreto
56/2020, de 15 de julio.

4.4. 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”, aprobada
mediante el Decreto 56/2020, de 15 de julio.

4.5. Sien 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 Autorizaciéon Ambiental Integrada de su instalacion, el titular debera
comunicar dicha circunstancia de forma inmediata al Area de Control Integrado de la
Contaminacién indicando, tanto las causas de la citada superaciéon, 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 inspeccién que realiza
el control, como de la remisién del informe correspondiente por parte del titular al Area
de Control Integrado de la Contaminacion.
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7. CONTROL DEL SUELO

7.1. El proximo Informe Periddico de Situacion de Suelo, a que se refiere el articulo 3.4. del
Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, debera remitirse antes del 30 de septiembre de
2023.

Su contenido se ajustara al formulario establecido por esta Consejeria en la pagina
web: http://www.comunidad.madrid, y debera incluir los registros de vertidos
accidentales ocurridos desde la concesion de la AAI hasta la fecha, que pudieran haber
dado lugar a la contaminacion del suelo y, en caso de que se hayan producido tales
vertidos, los resultados de la caracterizacion analitica del suelo realizada en la zona
potencialmente afectada.

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

7.2. Con la periodicidad que en cada caso corresponda, se realizara la revision y
mantenimiento de los almacenamientos de productos quimicos conforme a lo indicado
en el Real Decreto 656/2017, de 23 de junio, por el que se aprueba el Reglamento de
almacenamiento de productos quimicos y sus Instrucciones Técnicas
Complementarias MIE APQ 0 a 10.

9. REGISTRO Y REMISION DE CONTROLES, INFORMES Y ESTUDIOS

9.2. Los controles, informes y estudios solicitados en la AAI deberan ser remitidos via
telematica, conforme a lo establecido en el articulo 14 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, al
Area de Control Integrado de la Contaminacién en los plazos y con las periodicidades
que se indican a continuacion:

9.2.7. Antes del 2023:
— Informe periddico de la situacion del suelo.
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ANEXO lll: Epigrafes modificados

1. DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES

La actividad industrial consiste en la elaboracion de especialidades farmacéuticas y su
envasado y acondicionamiento en jeringas y en la elaboracion, envasado vy
acondicionamiento de supositorios de glicerina, actividad identificada con el cédigo CNAE
2009 epigrafe 21.20 "Fabricacién 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 efectua por la zona
este, por la Calle Rufino Gonzalez n° 50, y también por la Calle Rufino Gonzalez n° 48 pero
s6lo para mercancias. Existe una cabina de seguridad para control de acceso. La instalacién
esta dotada de camaras para el control de intrusion.

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

ACTIVIDADES .

EDIFICIO CARACTERISTICAS
PROCESO PRODUCTIVO AUXILIARES
Planta baja: Planta s6tano: Dos depdsitos Ocupa 2.759,16 m2 en
Fabricacion de supositorios | de almacenamiento de tres plantas: sétano,
que cuenta con dos lineas glicerina de 20 m3 (D1 y D2), planta baja y primera
de envasado y de acero y pared exterior de planta. Solera de
acondicionado de aluminio. hormigdn en buen
supositorios. Dos lineas de | Vestuarios y zona de comedor. | estado de conservacion.
inspeccionado de jeringas.
Zona de pesada de Planta baja:
materias primas y Oficinas y salas técnicas.
preparacion de materiales. | Sala de aguas: Fabricacién de
Zona de almacenamiento agua purificada y agua para

EDIFICIO | de equipos de produccion inyectables para fabricacion de

A PO-61 (depésitos vacios jeringas y limpieza de

5001)

Primera planta: Envasado
de jeringas. Compuesta por

zona de elaboracién, una
sala limpia y cuatro lineas
de envasado de jeringas.
También se ubica una linea
de etiquetado de jeringas.
Nueva linea de
Microdosificacion de
jeringas en nido.

instalaciones.
Almacenamiento de materias
primas para uso posterior.
Salas de inspeccionado
(instalacion de una nueva
maquina para
acondicionamiento de jeringas
en nidos).
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Comunidad

do Niadrid

ACTIVIDADES .
EDIFICIO CARACTERISTICAS
PROCESO PRODUCTIVO AUXILIARES
Planta sétano: Taller y sala de | Superficie 4.629,26 m?,
archivos. divididos en cuatro
plantas mas sétano y
Planta sétano: Taller y Garaje. | semisétano.
Sala de archivos. Ubicacién de
CT y CGBT.
Planta semisétano:
Planta baja: Almacenamiento de materias
Fabricacion en desarrollo primas, y almacenamiento de
de productos inyectables material fungible =
de liberacion prolongada. Archivo. Sala de climatizacion =
EDIFICIO del area de fabricacion en E
B Laboratorio de desarrollo de productos %
microbiologia inyectables de liberacion —
prolongada. g
Primera planta: 3
Acondicionamiento de Planta baja: S
jeringas. Zona Técnica que cubra las g‘%
necesidades de HVAC. §§
[o0]
V]
Primera planta: Oficinas y area %
de I+D. 5°
Vestuarios g5
Las plantas segunda, tercera y §_§
cuarta sélo se dedican a £T
oficinas. ;‘;%
Planta Baja: £ S
Oficinas. £ §
Almacén de material de 8s
acondicionamiento y de De una sola planta con §§
Almacenamiento de producto semielaborado. una superficie de %é
EDIFICIO ducto terminad Almacén de producto 1429.44m2. 28
c producto terminado. terminado (sala P0-12). £9
Muelle de carga y descarga ‘g%
(sala P0-07). SE
Entreplanta:
Vestuarios. Area técnica.
Oficinas
EDIFICIO | nspeccionadoy Superficie ocupada de
D acondicionamiento de 878 mZ2.
inyectables
Fabricacion en desarrollo Sala de aguas para fabricaciéon | Una pI_anta de 119 m2de
de productos inyectables de agua punﬂpadg para superficie. .
EDIFICIO | de liberacién prolongada. fabr|cac_|on y limpieza de Suelo_de Mipolan,
E Planta de desarrollo de instalaciones. material estanco a
especialidades Entreplanta Técnica para liquidos para evitar
farmacéuticas colocacién de equipos de filtraciones al suelo.
' climatizacion
Esterilizacion terminal de Sala de aguas para fabricacion | Planta de 109 m?2 de
EDIFICIO F invectables de agua purificada, generador | superficie.
Y de vapor puro y autoclave.
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ACTIVIDADES .
EDIFICIO CARACTERISTICAS
PROCESO PRODUCTIVO AUXILIARES
Planta baja: Laboratorios Dividido en dos plantas,
de control de calidad y Primera planta: Oficinas baja y primera, con un
EDIFICIO | microbiologia. total de 535,63 m2.
G
Primera planta: Laboratorio
de Materiales

A continuacion, se indican las modificaciones que se han llevado a cabo en los ultimos afos:

- Enla planta baja del Edificio A se ha acondicionado una zona para el almacenamiento de
depdsitos vacios utilizados en el proceso de produccion de 30,16 m? de superficie (5,80
m de largo por 5,20 de ancho y 4,00 m de altura). La sala denominada PO-61 “Almacén
equipos”, tiene estructura metalica, con cubierta a un agua y peto perimetral, y esta
comunicada con el pasillo de produccién PO-05.

- En la primera planta del Edificio A se ha instalado una nueva linea de Microdosificacion,
para el llenado y taponado de jeringas de nido, multiproducto, automatica y apta para
dosificar volumenes de liquido desde 0,1 ml hasta 50 ml con opcién a distintos formatos
de nido y bandeja aptos para jeringas desde 1 ml hasta 50 ml.

- En la planta baja del Edificio B se han acondicionado y redistribuido espacios para
implementar la industrializacion del proceso de fabricacién de productos inyectables de
liberacion prolongada existente.

- En el Edificio C se ha instalado una zona de almacenamiento de producto terminado con
sistema compacto semiautomatico de carga y descarga mediante carro eléctrico de alto
rendimiento. Se dispone de estanterias metalicas para pallets de 1000x1200 mm y 1000
mm de altura instaladas con sistema antidesbloqueo formado por una grapa de unién
entre larguero y puntal para mayor seguridad. Asimismo, se ha ampliado el edificio para
la incorporacion de un muelle de carga y descarga de trailer y furgonetas, mediante la
instalacion de una mesa elevadora de tijera para la transferencia de la mercancia.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.orég/cw ”"H ‘ ml”l‘IHm || |HI| |||H ‘ |||| ‘l |||
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- En el Edificio G se ha ampliado el laboratorio de operaciones de calidad (ensayos fisico-
quimicos) anexando al mismo una sala contigua existente de 33,5 m?.

Existen en el patio las siguientes zonas de almacenamiento:

- 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 metalica para
restringir acceso.

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

- Sala de calderas: Anexa al Edificio E. Compuesta por dos calderas de calefaccion de 669
kW de potencia térmica, alimentadas por gas natural.

- Caldera de vapor de 800 kg/h de capacidad y potencia 450kWHt, tras la adecuacion del
Edificio B.

- Un depdsito aéreo de almacenamiento de gasoil de 700 | para los abastecimientos de los
grupos electrégenos.

- Sala de grupos electrégenos: Compuesta por dos grupos electrogenos alimentados por
gasoil desde depdsito aéreo.

- Oftro 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.

- CT1: 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.

- Deposito de nitrdgeno liquido, ubicado junto al Edificio A

- Tres plantas de produccion 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.

- Almacén 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.

- 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. Esta instalacion se usa para el proceso de fabricacion de
medio de contraste.

- Sistema bombeo y almacenamiento de agua potable (grupo presion de 2 bombas de 5kW
cada una y depdsito de poliéster de 2.200 | que se ha instalado en la terraza del edificio
B.

Organizacion:

o N° Empleados: 450
e Horas de trabajo: 5.000 h/afo
e Turnos: 4 turnos de 8 horas. Mafana, tarde, noche y fin de semana.
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2. ACTIVIDADES PRINCIPALES
2.1.1 Fabricacién de productos inyectables
Desarrollado en los Edificios A, By D.

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

Tras una fase de filtrado, se dosifica para producir un llenado aséptico (estéril) de las jeringas
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 inspeccionan y posteriormente se etiquetan
en el edificio A y en el edificio D. Los acondicionamientos se llevan a cabo en los edificios B
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.

Para un mejor control de los depdsitos vacios (tanques 500 1) utilizados en el proceso de
produccion, estos equipos se almacenaran en superficie y no se apilaran en altura, en la
nueva sala (PO-61: “Almacén equipos”) acondicionada para tal fin en la planta baja del
Edificio A.

2.1.2 Fabricacion en desarrollo de productos inyectables de liberacién prolongada.
Este proceso se desarrolla en los edificios By 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 Ill de
nuevos medicamentos desarrollados por el Departamento de Investigacion y Desarrollo.
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
esterilizaciéon de los mismos.
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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 1+D a testear. Como materiales auxiliares se
encuentran las jeringas a precargar, tapones, bandejas, espatulas de dosificacién, placas de
Petri para testeo Microbioldgico, 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 liberacién
prolongada, se asocia un laboratorio de microbiologia y dos areas técnicas ubicadas en la
planta baja del edificio B; y una planta de produccién 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 fabricacién de jeringas y las operaciones
de limpieza.

En la planta semiso6tano del edificio B se ubica también un pequefo almacén donde se
custodia el material fungible necesario para el proceso. Anexas a dicho almacén se localizan
2 camaras de incubacién y una camara frigorifica.

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

La empresa ha finalizado la industrializacién del proceso de fabricacidon de inyectables de
liberacién prolongada desarrollado en la planta baja del Edificio B. Para reorganizar dicha
planta e instalar los equipos de produccién necesarios en sus nuevas ubicaciones, se han
desmontado y demolido las instalaciones actuales de la planta, y, en una siguiente fase, se
llevara a cabo el montaje de la arquitectura de las diferentes salas, a base de médulos
prefabricados y posterior reubicacion de dispositivos.

2.1.6 Almacenamiento y Expedicion

El producto terminado y semielaborado se almacena en el Edificio C, a la espera de su
retirada.
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Producto final Produccién* Tipo de almacenamiento
JERINGAS PRECARGADAS 90.000.000 unidades Envases de plastico y carton
SUPOSITORIOS 20.000.000 unidades Envases de cajas de carton

2.2 Abastecimiento de agua

Origen Consumo anual medio* Destino

- Consumo domeéstico
CYil 39.000 m3 - Incorporacién proceso industrial
- Red contra incendios

2.3 Recursos energéticos

2.3.2 Instalaciones de combustion

Instalacion de combustiéon | Utilizacion sz;f:ltf;‘r’nvit(;a co:-r:zzs(:?ble
E?ionl:A(?gggéi(;or de vapor. Gec:;i(;ién 669 Gas Natural
o azaots | vaper 669 Gas Natural
sore 1050 | aecticdad 20 Gascieo C
e corc COSKSE0%0 | alectiddad 400 Gastien C
\lj;);gr(?f d(irf]il;i,vg)): Caldera de| . . .. 450 Gos Natura

2.4 Areas de almacenamiento

2.4.1 Zonas de almacenamiento de materias primas

*

Almacén de alcoholes y otros productos Inflamables

Se ubica en la pared norte del Edificio B, en una zona techada, con solera de hormigon,
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 bidén 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

Pagina 18 de 20

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.orég/cw ”"H ‘ ml”l‘IHm || |HI| |||H ‘ |||| ‘l |||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0944838386034382500947



Direccion General de Sostenibilidad y Cambio Climatico
CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE,
_ ORDENACION DEL TERRITORIO Y SOSTENIBILIDAD

El almacenamiento cumple también con APQ7 “Almacenamiento de Liquidos Toxicos”.
¢ Almacenamiento de glicerina
En el s6tano 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 fabricaciéon de supositorios.
¢ Almacén de materias primas para la fabricacion de supositorios
En el sétano del Edificio B, se almacenan las materias primas para el proceso de
produccién de supositorios. En esta misma zona se lleva a cabo también el
almacenamiento de los desinfectantes.

¢ Almacén de materias primas para la fabricacién de inyectables

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

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 350 palets.

2.4.5 Almacén de material de acondicionamiento y semielaborado

Ubicado también en el edificio C, alberga el material de acondicionamiento que se empleara

en proceso de produccion y el producto semielaborado que posteriormente se trasladara a
las areas de acondicionamiento. La capacidad maxima de almacenamiento es de 564 palets.

3. ANALISIS DE LA CARGA CONTAMINANTE DE LA ACTIVIDAD
3.3 Generacion de vertidos
En la instalacion se diferencian los siguientes tipos de aguas residuales:
— Aguas residuales de proceso y laboratorios:
o Aguas de produccion de acondicionamiento y envasado de jeringas (Edificio A).

o Aguas | + D (Edificio B) y de laboratorios de calidad y microbiologia (Edificio G).
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— 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 instalacién 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 (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 instalacion no cuenta con ningun sistema de depuraciéon de aguas residuales.
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