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B CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE, Destino: PHRRHR NAR §°rd Terutono

M VIVIENDA Y ORDENACION DEL TERRITORIC

Comunidad de Madrid

DIRECCION GENERAL DE EVALUACION AMBIENTAL

RESOLUCION DE AUTORIZACION AMBIENTAL INTEGRADA Y DECLARACION DE
IMPACTO AMBIENTAL

Expediente: AAl - 4.025/08
10.-AM - 00005.1/08

Unidad Administrativa

" | AREA DE CONTROL INTEGRADO DE LA
CONTAMINACION

'RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE EVALUACION AMBIENTAL RELATIVA

A LA SOLICITUD DE AUTORIZACION AMBIENTAL INTEGRADA Y A LA EVALUACION

" DE IMPACTO AMBIENTAL PRESENTADOS POR LA EMPRESA PHARMA MAR S.A. CON

CIF A-78267176, PARA LA ACTIVIDAD DE INVESTIGACION Y FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS EN EL TERMINO MUNICIPAL DE COLMENAR VIEJO.

La actividad mdustnal de PHARMA MAR S.A. se corresponde con el CNAE/93 24.421
“Fabricacion de especialidades farmacéuticas” y consiste en la mvestlgauon y fabricacion de
nuevos farmacos de origen marino. :

La.instalacion esta situada en la Avenida de los Reyes, 1 Poligono Industrial La Mina-Norte
eh el término municipal de Colmenar Vigjo, correspondiente a la Finca n® 23487, tomo: 298,
libro: 298, folio: 63, 'del registro n° 1 del Ayuntamiento de Colmenar Viejo y referencia
catastral: 641 1701VL3061SOOO1OQ, de acuerdo con la documentacién aportada por el titular.

Vista la documentacién presentada en los tramites del procedlmlento de Autorizacion

. Ambiental Integrada, a los efectos previstos en la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencién y

control integrados de la contaminacion por la que se regula el procedimiento de Autorizacion
Ambiental Integrada; asi como en los tramites de Evaluacion de impacto Ambiental a los

‘efectos previstos en la Ley 2/2002, de 19 de junio, de Evaluacion Ambiental de la Comunidad
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de Madrid; previos los informes favorables de los distintos érganos competentes, se emite la

presente Resolucion de conformidad con los siguientes,

" ANTECEDENTES DE HECHO

Primero. Con fecha de 14 de marzo de 2008 y referencia de entrada en el Registro General

‘de la Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio n® 10/141672.9/08 tuvo lugar

la entrada de la documentacion correspondiente a la Memoria-Resumen del proyecto de
“Fabricacion de nuevos farmacos de origen marino” promovido por PHARMA MAR, S.A., y
domicilio social en la Avenida de los Reyes, N° 1 Poligono Industrial La Mina-Norte, en el
término municipal de Colmenar Viejo, a efectos del inicio del procedimiento de evaluacion de
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impacto ambiental previsto en la Ley 2/2002, de 19 de junio, de Evaluacion Ambiental de Ia
Comunidad de Madrid.

Segundo. Con fecha 20 de febrero de 2008, se comunica al titular que la instalacion objeto
de autorizacion debe someterse a procedimiento de evaluacion de impacto ambiental

- ordinario. Asimismo, se le comunicé que se integraba el procedimiento de evaluacion de.
impacto ambiental en el procedimiento de AAI segun se dispone en el apartado 4.a del
articulo 11 de la'Ley 16/2002. De conformidad con lo establecido en el art. 27 de la Ley
2/2002, se proporcion6 al titular la lista de personas, instituciones y administraciones a las
cuales el titular debia solicitar sugerencuas para la realizacion del Estudio de Impacto
Ambiental, con fecha 11 de junio de 2008.

Tercero. E| promotor del proyecto presentd, con fecha 29 de julio de 2008, y referencia de
entrada en el Registro.de la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del
Territorio n°® 10/375172.9/08, el Estudio de Impacto Amblental junto con el resto de
documentacion correspondlente a la solicitud de AAL.

Cuarto. Con fecha 16 de marzo de 2009, y a tenor de lo dispuesto-en el Art. 16 de la Ley

. 16/2002, de 1 dé Julio, de prevencion y control integrados de la contaminacion, el Estudio de
Impacto Ambiental, junto con el resto de documentacion de la solicitud de AAl, fueron
sometidos a informacion publica mediante insercion del pertinente anuncio en el Boletin
Ofictal de la Comunidad de Madrid y exposicion en el tablon de anuncios del Ayuntamiento de
Colmenar Viejo, concediéndose a tal efecto un plazo de treinta dias habiles para la
formulacion de aIegacuones Durante el periodo de informacién publica no se han recibido
alegaciones.

Quinto. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 15 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de ‘
Prevencion y Control Integrados de la Contaminacion, el Ayuntamiento de Colmenar Viejo,
emiti6 informe favorable de viabilidad urbanlstlca para la instalacién, con fecha 19 de junio del
2008.

Sexto. De conformidad con los articulos 17 y 18 de la Ley 16/2002, se solicitaron informes a
las respectivas unidades administrativas y organismos competentes, asi como al
Ayuntamiento sobre la adecuacion de las mstalacrones en aquellas materias que son de su
competencia. A

Séptimo. A la vista de los informes emitidos por los 6rganos competentes en las distintas
materias que se recogen en la AAl, se ha realizado una evaluacién ambiental de la actividad
en su conjunto y elaborado la propuesta de Resolucion con el objeto de someter la misma al
tramite de audiencia a que se refiere el articulo 20 de la Ley 16/2002.

Octavo. Realizado el tramite de Audiencia no se han recibido alegaciones.
De los anteriores hechos resultan de aplicacién los siguientes,

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero. De conformidad con el articulo 9 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencion y
control integrados de la contaminaciéon, se somete a Autorizacion Ambiental Integrada’ la
explotacién de la instalacion industrial de referencia, por tratarse de una actnvndad descrlta en
el epigrafe 4.5) del Anexo 1 de la citada Ley. ,
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Segundo. De conformidad con el articulo 22 de la Ley 2/2002, de 19 de junio, de Evaluacién
Ambiental de la Comunidad de Madrid, se somete al procedimiento de evaluacion ambiental
ordinario al proyecto de referencia por estar incluido en el Anexo segundo (epigrafe 29.e) de
la citada Ley. ' :

Tercero. Segun el apartado 4.a del articulo 11 de la Ley 16/2002, se ha incorporado. el
referido procedimiento de evaluacion de impacto -ambiental en el de otorgamlento de la
Autorizacion Ambiental lntegrada

Cuarto. E| establecimiento industrial no se encuentra incluido en el ambito de aplicacion del
Real Decreto 1254/1999, de 16 de junio, por el que se aprueban medidas de control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas.

Quinto. El establecimiento se encuentra en el ambito de aplicacion 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, y de acuerdo con el articulo 3.6 se podran dar por cumplimentados los .
informes. solicitados en el citado Real Decreto si su contenido se encuentra recog|do en la
solicitud de Autorizacion Ambiental Integrada.

Sexto. La tramitacion del expediente se ha realizado segun lo dispuesto en los articulos 14 y
- siguientes de la Ley 16/2002 y demas normativa sectorial.

Séptimo. Corresponde a la Direccion General de Evaluacion Ambiental el ejercicio de las
competencias en materia de control integrado de la contaminacion de conformidad con 1o
dispuesto en el Decreto 26/2009, de 26 de marzo, del Consejo de Gaobierno, por el que se
establece la estructura organica de la Consejeria de Medio Ambiente, V|V|enda y Ordenacion
del Territorio.

- A la vista de los anteriores antecedentes de hecho y fundamentos de derecho, vistas la Ley
16/2002, de Prevencion y Control Integrados de la Contaminacion, la Ley 2/2002, de
Evaluacion de Impacto Ambiental de la Comunidad de Madrid, la Ley 34/2007, de 15 de
noviembre, de calidad del aire y proteccion de la atmésfera, la Ley 10/1998, de 21 de abril, de
Residuos, la Ley 5/2003, de 20 de marzo, de Residuos de la Comunidad de Madrid, ia Ley

©10/993, de 26 de octubre, de Vertidos liquidos Industriales al Sistema Integral de

Saneamiento de la Comunidad de Madrid y el Decreto 57/2005, de 30 de junio, que lo

modifica, el Decreto 78/1999, por el que se regula el régimen de proteccion contra la

contaminaciéon acustica de la Comunidad de Madrid y demas normativa pertinente de

aplicacion, asi como la propuesta técnica del Area de Control Integrado de la Contaminacion

elevada por la Subdireccién General, esta Direccion General de Evaluacion Ambiental, en -
uso de las atribuciones que confiere el mencionado Decreto 26/2009, de 26 de marzo:

RESUELVE,

Formular la Declaracion de Impacto Ambiental del Proyecto de “Fabricacion de nuevos
farmacos de origen marino”, promovido por PHARMA MAR con CIF A-78267176, en el
téermino municipal de Colmenar Viejo, como favorable, con las condiciones y requisitos que
figuran en la presente Resolucion.

Otorgar la Autorizacién Ambiental Integrada, a los efectos previstos en la Ley 16/2002, de
+ 1 de julio de 2002, de prevencion y control integrados de la contaminacion, a PHARMA MAR
S.A. con CIF A-78267176, para la explotacion de la instalacion de “Investigacion y fabricacién
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de productos farmacéuticos”, en el término municipal de Colmenar Viejo, de acuerdo con las
condiciones contempladas en la Documentacion Basica de la solicitud de Autorizacion
Ambiental Integrada y el resto de documentacion adicional incluida en el expediente
administrativo AAl 4.025/08, y que, en cualquier caso, deberad cumplir con las medidas
incluidas en los anexos que forman parte de la presente Resolucion:

'ANEXO ! Prescripciones técnicas y valores limite de emisién.
ANEXO Il Sistemas de control de emisiones y residuos.
ANEXO lll Descripciéon del Proyecto.

ANEXO IV Resumen del Estudlo de Impacto Amblental

En el caso de existir discrepancias entre las medidas descritas en la documentacion de la
solicitud, documentacién adicional y Estudio de Impacto Ambiental, recogidas de forma
resumida en los Anexos Il y IV, y las condiciones establecidas en la presente Resolumon
(Anexos I'y 1), prevalecera lo dispuesto en esta dltima.

Dar por cumpllmentado el tramite establecido en el articulo 3.1 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 de PHARMA MAR S.A.,

debiendo el titular realizar los informes perlodlcos de situacion y otras condmones
estableudas en el Anexo |l de esta Resoluaon

Dejar sin efecto, una vez informada favorablemente la efectividad de la Autorizacion, en su
caso, las Autorizaciones e Inscripciones Registrales que se hubieran otorgado al titular en
materia de vertidos y Produccion y Gestidn de Residuos, excluida la de transportista.
Igualmente se dejan sin efecto las condiciones que se hubieran establecido en las
Resoluciones de Evaluacién Ambiental o de Calificacion Ambiental previas a la presente
Resolucion.

La presente Autonzamon Ambiental Integrada se otorga por un plazo méximo de ocho anos,
“transcurrido el cual debera procederse a su renovacion, y en su caso, actualizacion.

A estos efectos, se debera solicitar la mencio’nada renovacion con una antelacion minima de
diez meses antes del vencimiento del plazo de vigencia de la presente AAI.

En caso de realizarse alguna modificacién en las instalaciones o del proceso productivo
desarrollado en ellas, se debera comunicar esta intencidon a la Consejeria de Medio
Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Territorio, con el fin de determinar si la modificacion es
sustancial o no sustancial. Si se determinara que la mod|f|caC|on es sustancial se debera
solicitar nueva Autorizacion Ambiental Integrada :

En cualquier caso, la 4Autorizacic')n Arhbiental‘lntegrada podra -ser modificada de oficio,
cuando concurran algunas de las circunstancias especificadas en el articulo 26 de la Ley
16/2002, de 1 de julio, de prevencion y control de la contaminacion.

La efectividad de la Autorizacién queda supeditada al establecimiento del seguro de
responsabilidad civil especificado en los articulos 34 y 46 de la' Ley 5/2003, de 20 de marzo,
de Residuos de la Comunidad de Madrid, en funcion de los riesgos que para la salud humana
y el medio- ambiente pueda tener la actividad, teniendo en cuenta los residuos peligrosos
generados, en un plazo maximo de tres meses, mediante,
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— La constitucién y vngencia 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 505.000,00.- € (QUINIENTOS CINCO MIL EUROS).

La. presente Autorizacién Ambiental Integrada podra ser revocada cuando concurra una de
Ias siguientes cwcunstanc;as .

* |la declaramon de quiebra o suspension de pagos de PHARMA MAR S.A.

» Extincion de la personalidad juridica de la empresa.

= Cuando desaparecieran las circunstancias que motivaron eI otorgamiento de la
Autorizacion Ambiental Integrada.

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

presente Resolucion.

La presente Autorizacion Ambiental Integrada se otorga a los (nicos efectos de la Ley

16/2002, de 1 de julio, de prevencién y control integrados de la contaminacion, sin perjuicio
de las demas licencias, permisos y autorizaciones que, legal o reglamentariamente, sean
exigibles para el desarrollo de la actividad. '

. Segun el articulo 31 de la Ley 16/2002, el incUmpIi‘miento del condicionado de esta

Autorizacion Ambiental Integrada es considerada infraccién administrativa en materia de

. prevencion y control integrados de la contaminacion, pudiendo dar lugar a la adopcion de las

medidas de Disciplina Ambiental contempladas en ios articulos 3.2 y siguientes del Titulo IV

"de la referida Ley.

Igualmente, el incumplimiento de las oinga'cionés due' irhpone la Ley 26/2007, de 23 de
octubre, de Responsabilidad Ambiental, dara.lugar a todas 0a algunas de las sanmones
contempladas en el articulo 38 de la citada Ley.

Contra la presente Resolucion, que no pone f|n a la via administrativa, podra lnterponerse
recurso de alzada ante la Excelentisima Sra. Consejera de Medio Ambiente, Vivienda y
Ordenacion del Territorio, en el plazo de un mes a contar desde la fecha de notificacion de la
misma, sin perjuicio de poder ejercitar cualquier otro que estime pertinente en defensa de sus
derechos, de conformidad con el articulo 114 de la Ley 30/1992, de 26-de noviembre, de
Régimen Juridico de. las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

Madrid, 31 de julio de 2009

EL-  DIRECTOR GENERAL DE
EVALUACION AMBIENTAL,

! .
N

o WY R e

Fdo: Joseé Trigueros Rodrigo -

PHARMA MAR S A~ _
Avenida de los Reyes, n° 1. Poligono Industrial La Mina

28770 Colmenar Viejo (Madrid)
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ANEXO |

PRESCRIPCIONES TECNICAS Y VALORES LIMITE DE EMISION.

- 1. CONDICIONES GENERALES

1.1. Se elaborard una relacion anual de los productos quimicos empleados en el

- proceso de fabricacion y en procesos auxiliares (mantenimiento, operaciones de limpieza,
etc.) indicando las cantidades empleadas, la produccion total obtenida y adjuntando las
fichas de seguridad de todos aquelios productos quimicos que se empleen por primera
vez. : A L .

\

2. CONDICIONES RELATIVAS AL AGUA

2.1. SANEAMIENTO Y DEPURACION.

2.1.1. De acuerdo con lo establecido en el articulo 27 de la Ley 10/1993, de 26 de
octubre. Sobre vertidos liquidos industriales al sistema integral de saneamiento, en la
arqueta de registro de efluentes solamente debe existir una tuberia de entrada de vertido
de agua residuales y otra de salida de este vertido al sistema integral de saneamiento
. (SIS). Por lo tanto, en un plazo de tres meses desde la notificacion de la presente
. Resolucion, el titular debera hacer entrega de documento justificativo (acreditado
mediante documento fotografico y facturas de obras y servicios) del sellado de las dos
salidas de seguridad de rebose tanto del aljibe de homogeneizacién como la del aljibe del
agua purificada que llegan a la “arqueta CAM” de vertido al 'SIS.

2.1.2. El aljibe que recoge los vertidos o derrames del area técnica y almacén de
.productos quimicos, denominada linea zona 4, debera ser estanco. Asi debera
procederse al sellado de la conexion de salida de este aljibe en el plazo de tres meses
desde Ja notificacion de esta Resolucion. Debera aportarse documento justificativo
(fotografias y factura) de que se ha procedido al sellado.

Cualquier vertido o derrame que se recoja en el referido aljibe, debera gestionarse como
‘residuo de acuerdo con su naturaleza y composicion. En cualquier caso, su contenido no
" podra evacuarse al aljibe de tratamiento para su posterior vertido al sistema integral de

saneamiento. ' '

- 2.1.3. El volumen de tos aljibes de recogida y tratamiento de efluentes y del aljibe de
agua purificada debera ser suficiente para asegurar la.contencidn en caso de aumento de
caudal por un vertido accidental.

2.2,  CONDICIONES DE VERTIDO.

2.2.1. El titular debera mantener las instaIaCiOnes para que el vertido generado por la
- explotacién de la instalacion se ajuste a las caracteristicas reguladas en la Ley 10/93, de
26 de octubre, sobre vertidos liquidos industriales al Sistema Integral de Saneamiento.
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2.2.2. Registro de efluentes.

La toma de muestras y medicion de caudales se realizara en la arqueta de registro de
efluentes de que dispone la instalacion para la conexion al sistema integral de
saneamiento, situada aguas abajo del ultimo vertido y ubicada de tal forma que el flujo del
efluente no puede variarse, conforme a lo indicado enel articulo 27 de la Ley 10/1993, de
vertidos liquidos industriales al sistema integral de saneamiento.

2.2.3. Vertido caracteristico.

En base a los resultados analiticos remitidos por el titular, se entendera por vertido
caracteristico de la actividad, aquel vertido cuyos valores medios sean los siguientes:

R D e ] 7.26 Ud

= DB 106 mg O/l
= DQO ., 428 mg O/l
- :Solidos en Suspension........................ 100 mg/!
= Conductividad.................ccooocii 1500 mg/l
- Aceitesygrasas ............. FUTUOTURURURURN 10 mg/l
- Toxicidad ... 5 Eqtox/m®

La comprobacion de los cambios en la composicion del vertido caracteristico declarado
se realizara a partir de los resultados del analisis de una muestra compuesta 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 snstema de
saneamiento. : :

En funcion de los resultados de las analiticas que se lleven a cabo para el cumplimiento
del Anexo Il, esta Direccion General considerara la inclusion de los parametros: sulfatos,
Hidrocarburos totales del petroleo (TPH), compuestos organo halogenados adsorbibles
(AOX) y detergentes totales al vertido caracteristico.

2.2.4. Valores limites de vertido.

Los vertidos de efluentes que se incorporan al Sistema Integral de Saneamiento (SIS),
deberan cumplir los valores maximos instantaneos de los parametros recogidos en la Ley
10/1993, de 26 de octubre, sobre vertidos liquidos industriales al sistema integral de -
saneamiento en la Comunidad de Madrid, modificada por el Decreto 57/2005, de 30 de

" “junio, por el que se revisan los Anexos de la citada Ley 10/93.

2.2.5.. Queda prohibido verter al Sistema Integral de Saneamiento 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, modificado por el Decreto 57/2005, de 30

.de junio.

2.2.6. Asi mismo, queda prohibida, conforme establece el articulo 6 de la Ley 10/1993,
la dilucion para conseguir los niveles de concentracion que posibiliten la evacuacion del
vertido al sistema integral de saneamiento.
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2.2.7. Dado que no se aportan datos sobre el contenido del vertido caracteristico de las
sustancias peligrosas a las que se refiere el Anexo 1V del Real Decreto 907/2007, de 6 de
julio, por el que se aprueba el Reglamento de la Planificacién Hidroldgica, susceptibles o
no de ser eliminadas en la EDAR, su hipotética presencia pudiera 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. Por todo ello, se evitara el uso en la
industria de productos que contengan sustanaas peligrosas no declaradas en el vertido
caracteristico.

2.2.8. Se debera adoptar las medias adecuadas, segln el 'art. 16 de la Ley 10/93, para

evitar los vertidos accidentales de efluentes que puedan ser potencialmente peligrosas

para la seguridad fisica de las personas, el medio ambiente, las instalaciones de la.
 depuradora de aguas residuales o bien la propia red de alcantarillado. :

2. CONDICIONES RELATIVAS A LA ATMOSFERA
2.1. EXTRACCION Y DEPURACION DE GASES.

- 2.1.1. Los focos de proceso de emisiones a la atmosfera de la instalacion seran los que
se indican a continuacion. Cualquier modificacion del nimero de focos, proceso o
aumento del caudal de generacidn de gases, .debera ser comunicada a la
Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Territorio.

" FOCOS PRINCIPALES DE PROCESO

N° foco ] Denominacion
1 Scrubber 1
2 Scrubber 2
3 Caldera de vapor

FOCOS SECUNDARIOS

:N° foco : Dehominacic’_)n
1S Caldera de calefaccié.'n 1
2S Caldera de calefaccion 2

2.1.2." Se debera disponer de un sistema de mantenimiento adecuado de las
- instalaciones y los equipos que generen emisiones a la atmosfera, asi como de los
sistemas-de depuracion instalados. En este sistema deberan quedar reflejadas las tareas
a realizar y su periodicidad, que estaran basadas en las instrucciones del fabricante y de
la propia experiencia en la operacién de las mencionadas instalaciones. La realizacion de



B R AR .
bbbl CONSEJERIA DE MEDIQ AMBIENTE,
VIVIENDA Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Comunidad de Madrid

estas tareas de mantenimiento debera quedar reflejada en el sistema de registro de
controles a la atmaosfera. ~ '

2.2.  CONDICIONES DE EMISION. -

2.2.1. Valores limite de emision.

Se deberan cumplir los siguientes valores limite de emision (VLE) en los focos de
emision, 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 en
condiciones reales de funcionamiento para los focos 1y 2 y del 3% en la caldera de
generacion de vapor (foco 3). '

FOCO - PARAMETRO VALOR LIMITE PERIODO DE
: e (mg/Nm®) REFERENCIA
- MEDIA DIARIA
| ggggg;gf coT 20 (VALOR MEDIO DE
: TRES MEDIDAS DE
UNA HORA)
FOCO “PARAMETRO VALOR LIiMITE PERIODO DE
' (mg/Nm°) REFERENCIA
- co 500
FOCO 3. CALDERA DE 50 B0 ‘MEDIA DIARIA
VAPOR 2 (VALOR MEDIO DE
NOx 450 TRES MEDIDAS DE
UNA HORA)

Para el establecimiento de los Valores Limite de Emisién (VLE) se han tenido en cuenta:
el Documento de Referencia “Best Available Techniques for the Manufacture of Organic
~ Fine Chemicals” de 2006; el Real Decreto 117/2003, sobre limitacion de emision de
compuestos organicos volatiles debido al uso de disolventes en determinadas
actividades; el Instrumento de Ratificacion de Esparia del ‘Protocolo al Convenio de 1979
sobre contaminacion atmosférica transfonteriza a gran ‘distancia para luchar contra la
acidificacion, la eutrofizacion y el ozono troposférico’ y legislacion de aplicacion en otras
comunidades autbnomas sobre instalaciones de combustion. '

2.2.2. Todos los focos de emision a la atmosfera deberan estar acondicionados para la
toma de muestras y analisis de contaminantes, segun se indica en el Anexo Ill de la.
Orden de 18 de octubre de 1976, sobre prevencién y control de la contaminacién
atmosfeérica industrial.

Adicionalmente, los focos enumerados en el apartado 2.2.1 deberan disponer de una
plataforma fijja para la toma de muestras. No obstante, en el caso de que exista
imposibilidad técnica para la instalacion .de la citada plataforma, el titular debera aportar,
en el plazo maximo de seis meses, la documentacion acreditativa correspondiente,
indicando cual es la forma elegida para disponer de una plataforma. adecuada que -
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cumpla con todas las medidas de seguridad pertinentes, y que, en todo caso, esté
disponible en todo momento para los trabajos de medicion e inspecciones en el plazo
‘maximo de una hora.

4. RUIDO

4.1. Deberan cumplirse los valores limite de emision de ruido al ambiente exterior y los
valores limite de inmisidn de ruido en el ambiente interior establecidos en el Decreto
78/1999, por el que se regula el régimen de proteccion contra la contaminacion acdstica
de la Comunidad de Madrid. Se fijan como valores limite de emision de ruido al ambiente
exterior los correspendientes a zonas: TlpO IV (areas ruidosas, zona consolidada
urbanisticamente):

Periodo diurno Periodo nocturno ;
LAgq , LAeq
75 dBA 70 dBA

5. PROTECCION DEL SUELO‘

- El deposito enterrado de combustible de 7.000 | de capacidad, debera cumplir las
especmcamones del Real Decreto 1523/1999, de 1 de octubre, por el que se modifica el
Reglamento de instalaciones petroliferas, aprobado por Real Decreto 2085/1994, de 20
de octubre, y las instrucciones técnicas complementarias MI-IP03, Instalaciones de
almacenamiento para su consumo en la propia instalacion.

5.2. Los almacenamientos de sustancias quimicas deberan aJustarse a las
especificaciones del Real Decreto 379/2001, por el que se aprueba el Reglamento de
Almacenamiento de Productos Quimicos y sus Instrucciones Técnicas Complementarias.
La zona de almacenamiento de Liquidos inflamables, el almacén de gases comprimidos y
el deposito de hidroxido sodico deberan inscribirse en el Registro de Almacenamientos de
Productos Quimicos (APQ) y ajustarse a la Instruccion Técnica Complementaria ITC MIE-
APQ-1: “Almacenamiento de liquidos inflamables y combustibles”, ITC MIE APQ-5
“Almacenamiento de botellas y botellones de gases comprimidos licuados y disueltos a
presion” e ITC MIE-—APQ-6:”AImacenamiento de liquidos corrosivos” respectivamente.

5 3. No se permlte el almacenamiento de re5|duos pellgrosos 0 productos quimicos en
zonas que no estén pavimentadas. :

. 5.4. Se redactaran protocolos de actuacion en caso de posibles derrames de productos
quimicas, combustibles liquidos o residuos peligrosos en la instalacion. Cualquier
derrame o fuga que se produzca de tales sustancias debera recogerse inmediatamente, y
el resultado de esta recogida se gestionara adecuadamente, de acuerdo a su naturaleza
y composicion. :

- 10
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6. OPERACIONES DE PRODUCCION DE RESIDUOS

6.1. Procesos generadores de residuos peligrosos.

Los procesos enumerados a continuacion pueden generar con caracter eventual otros
residuos peligrosos no expresamente contemplados, que se incluiran en su caso en la
Memoria Anual de produccién de residuos peligrosos. La asignacién de los codigos
conforme a la Lista Europea de Residuos no es exhaustiva, debiendo adaptarse en caso
necesario a los capitulos y especificaciones del citado catalogo.

La documentacion relativa a la produccién de residuos incluira, en su caso, 'los
correspondientes codigos de identificacion asignados de conformidad con la normativa
aplicable en materia de residuos peligrosos.. '

CENTRO: NC 001: lNVESTlGACl()N Y FABRICAGCION DE PRODUCTOS FARMAGEUTICOS

PROCESO NP.01: DESARROLLO, SINTESIS QUIMICA Y PURIFICACION DE COMPUESTOS

- LER . Descripcién

NR 01: DISOLVENTE NO HALOGENADO

07 0504 Otros disolventes, liquidos de limpieza y Iico-res madre organicos

NR 02: DISOLVENTE HALOGENADO

070503 Disolyentes. Liquidos de limpieza y licores madre organohalogenados

NR 03: ENVASES METALICOS CONTQAMINADOS

Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan contaminados por

150110
ellas.

NR 04: ENVASES DE VIDRIO CONTAMINADOS

Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan contaminados por

150110
ellas.

NR 05: ENVASES DE PLASTICO CONTAMINADOS

Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan contaminados por

150110
: ellas.

NR 06: FILTROS DE CARBéN ACTIVO

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

- peligrosas.
NR 07: SILICE

16 05 07 '| Productos quimicos inorganicos desechados que consisten en , o contienen,
v sustancias peligrosas

11



* Rk
Pl CONSEJERIA DE MEDIQ AMBIENTE,
VIVIENDA Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Comunidad de Madrid

PROCESO NP 02: 'BIOPROCESOS Y ENSAYOS CLiNICOS

LER _ Descripcion
NR 01: BIOSANITARIOS GRUPO I '

Residuos cuya recogida y eliminacion es objeto de requisitos especiales para

180103
prevenir infecciones

NR 02: RESIDUOS CITOTO_XICOS

180108 Medicamentos citotoxicos y citoestaticos

'NR 03: MEDICAMENTOS CADUCADOS Y/O FUERA DE ESPECIFICACION

07 0513 Residuos solidos que contienen sustancias peligrosas

PROCESO NP 03: INVESTIGACION Y CONTROL DE CALIDAD

LER - Descripcion

INR 01: ENVASES DE VIDRIO CONTAMINADOS

Envases que contienen restos de sustancias pellgrosas o estan contaminados por

1501 10
ellas.’

NR 02: ENVASES DE PLASTICO CONTAMINADOS

Envases que contienen restos de sustancias.peligrosas o estan contaminados por

150110
ellas.

‘NR 03: REACTIVOS DE LABORATORIO '

Productos quimicos de laboratorio que consisten en, o contienen, sustancias

160506 peligrosas, incluidas en las mezclas de productos quimicos de laboratorio

PROCESO NP 04: SERVICIOS GENERALES MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA DE LOS
'EQUIPOS E INSTALACIONES

LER ' o L ’ Descripcion

NR 01: BATERIAS USADAS

16 06 01 Baterias de plomo -

NR 02: BOMBONAS DE GASES COMPRIMIDOS VACIAS

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

NR 03: EQUIPOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

Equipos desechados que contienen componentes peligrosos, distintos a los

160213 especificados en los codigos 16 02 09 a 16 02 12

NR 04: TUBOS FLUORESCENTES

12
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PROCESO NP 04: SERVICIOS GENERALES, MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA DE LOS
EQUIPOS E INSTALACIONES

LER ' ‘ Descripcion

200121 | Tubos fluorescentes y otros residuos que contienen mercurio

NR 05: MATERIAL ABSORBENTE CONTAMINADO

Absorbentes, materiales de filtracidn (incluidos los filtros de aceite no especificados en
150202 otra categoria), trapos de limpieza y ropas protectoras contaminados por sustancias
_peligrosas. .

6.2. La actividad se identificard en todo momento, en lo referente a la produccion de
residuos, con el numero de identificacion AAI/MD/P11/009123, utilizandose asimismo
como identificadores del centro (NC), proceso (NP) y tipo de residuo (NR), los sefialados
en la presente Resolucion. ' - :

6.3. Condiciones generales relativas a los residuos:

6.3.1. La actividad se desarrollara en todo momento conforme a lo establecido en la Ley
10/1998, de 21 de abril, de Residuos, la Ley 5/2003, de 20 de marzo de 2003, de
Residuos de la Comunidad de Madrid y su normativa de desarrollo.

6.3.2. Cualquner modificacion en cuanto a procesos, tipologias de los residuos
producidos, formas de agrupamiento, pretratamiento o tratamiento “in situ” de los mismos,
“diferentes a los referidos en la documentacion aportada para.la obtencion de la presente
autorizacién, seran comunicados a esta Direccion General. :

. 6.3.3. Los residuos peligrosos se almacenaran, en condiciones de seguridad, en
envases estancos y cerrados, correctamente etiquetados e identificados y en zonas
correctamente acondicionadas para evitar la posible contaminacién del medio como
consecuencia de derrames o vertidos. En ningln caso, obstaculizaran el transito, ni el -
acceso a los equipos de seguridad.

6.3.4. Los envases que contengan residuos susceptlbles de generar derrames deberan
agruparse sobre cubetos 0 bandejas de segurldad

6.3.5. De conformidad con la legislacion vigente en materia de residuos peligrosos,
PHARMA MAR S.A. esta obligada a:

a) Destinar a valorizacion los residuos siempre que sea posible.

b) Separar adecuadamente y no mezclar los residuos peligrosos, evitando
particularmente aquellas mezclas que supongan un aumento de su peligrosidad o
dificuiten su gestion.

13
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C) Envasar y etiquetar los recipientes que contengan reS|duos pellgrosos enla
forma que reglamentarlamente se determine. -

d) Suministrar a las empresas autorlzadas para llevar a cabo la gestion de _
re5|duos la informacion necesaria para su adecuado tratamiento y ehmmacnon.

) Informar inmediatamente ala Administ'racién de Ia'desa’paricic_').n, pérdidé,
' escape de residuos peligrosos y cualquier_incidencia relevante acaecida.

f) Adoptar “buenas practicas” que permitan reducnr la producuon de residuos
peligrosos.

6.3.6. -El tiempo de almacenamiento de residuos peligrosos no sera nunca superior a los
seis meses, salvo autorizacion expresa de esta Consejeria. Se garantlzara esa frecuenCIa
minima de recogida por parte de Ios gestores autorizados. :

6.3. 7. Los residuos urbanos o asumllables a urbanos se gestlonaran lndependlentemente
de los generados en la actividad industrial. El resto de residuos no peligrosos - seran~
gestionados adecuadamente de acuerdo a su naturaleza y composmon :

6.3.8.Todos los efluentes que contengan sustan‘cias't()xicas o peligrosas que puedan
generarse en las operaciones de mantenimiento de maquinaria seran gestionados y
tratados .correctamente de acuerdo a su naturaleza y composicion. En ningin caso se
incorporaran efluentes procedentes de la actlvudad de estas areas a la red de.
saneamiento de la fabrica. ‘

7. EFICIENCIA ENERGETICA:

7.1. . En caso de futuras reformas o sustitucion de la“ maqumana se asegurara la
lnstaIaCIon de la maquinaria de proceso de tecnologias mas avanzadas, de maxima
- eficiencia energética y correcto dimensionamiento de los mismos.

'~ 7.2. Se llevara registro de- Ios consumos mensuales de energla electrlca y de
_ combustlble reallzados por la mstalauon - : '

~ 8. ACCIDENTES Y CONDICIONES ANORMALES DE OPERACION

8.1.  EIl titular debera disponer de protocolos de actuacion para’ todas aquellas
situaciones en que por accidente, o fallo de funcionamiento en la explotacién de la
instalacion, se produzca: :

- Vertido 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, o el vertido presente concentraciones
de los parametros de contaminacidn superiores a las establecidas como
maximas en el Anexo Il de la misma, y como consecuencia sea capaz de

14
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originar una situacion de riesgo para las personas, el medio ambiente o el
_sistema integral de saneamiento. :

- Emisiones no controladas a la atmosfera

- Vertido de sustancias peligrosas al suelo o cualquier otro incidente que
pudiera afectar negativamente a su calidad o supongan un riesgo para la
calidad de los recursos de aguas subterraneas

8.2. Los hechos anteriores deberan ser registrados y comunicados a la Consejeria de
Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Territorio de la Comunidad de Madrid, por la
via mas rapida,-con objeto de evitar o reducir al minimo los dafos que pudieran causarse.

8.3. En el caso de vertido accidental de un vertido prohibido al sistema integral de
saneamiento, se debera, ademas, comunicar urgentemente la circunstancia producida al
Ente Gestor de la explotacion de la estacion depuradora de aguas residuales (“EDAR de
Navarrosillos” Fax: 91 545 14 82). La comunicacién se realizara por el medio mas rapido.
‘La empresa debera remitir al Ente Gestor de la explotacion de la estacion depuradora de
aguas residuales, un informe detallado del accidente, segun lo indicado en la Ley
10/1993, de 26 de octubre, sobre vertidos liquidos industriales al sistema mtegral de
saneam:ento en la Comunidad de Madrid.

8.4. Una» vez produmda la descarga accidental al medio, el titular utilizara todos los
‘medios a su alcance para reducir al maximo sus efectos.

8.5.  Sin perjuicio de la sancién que en su caso proceda, en caso de infraccion, el titular_
debera reparar el dafio causado o, en su defecto, mdemmzar los dafios y perjuicios
ocasionados por la- descarga accndental

- 86. Se deberan adoptar y ejecutar las medidas de prevencién, de evitacion y de

reparacion de dafios medioambientales y a sufragar sus costes, cualquiera que sea la
cuantia, cuando resulten responsables de los mismos, segin se establece en los
articulos 9, 17 y 19 de la Ley 26/2007, de 23 de octubre, de Responsabilidad
Medloamblental ’
8.7.  Si por aplicacion de otras leyes se hubiera conseguido la prevencion, la evitacion
y la reparacion de dafios medioambientales a costa del responsable, fio sera necesario
tramitar las actuaciones previstas en la citada Ley de Responsabilidad Medioambiental
(Art. 6.3).

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

9.. PLAN DE CLAUSURA DE LA INSTALACION

9.1. De forma previa a la clausura y dado que el proyecto de desmantelamiento de las

_instalaciones, es uno de los supuestos incluidos en el Anexo IV (epigrafe 72) de la Ley
2/2002, de 19 de junio, de Evaluacién Ambiental de la Comunidad de Madrid, la empresa
deberd remitir a esta Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del
Territorio, una Memoria Ambiental, con objeto de someter la misma a estudio caso por
caso, tal y como se establece en el articulo 5 de la citada ley.

15



R xa

hASl CONSEJERIA DE MéDlo AMBIENTE,

VIVIENDA'Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Comumdad de Madrid

9.2. El contenido de la Memﬁoria Ambiental sera el siguiente:

a)

'b)

Descripcion del : proyecto: Objeto y Justlflcamon -‘Fases de eJecuuon y
secuencia de desmontaje y derrumbes. o

Caracteristicas: , :

- Dimensiones del proyecto. Edificaciones e mstalacnones previstas a
desmantelar. Usos dados a tales instalaciones y superficies ocupadas por
las mismas. '

- Cantidad y tipologia de residuos generados durante el desmantelamlento

‘Forma de almacenamiento temporal y gestién prevista para los mismos.

En esté sentido se debera tener en cuenta la preferencia de la reutilizacion
- frente al reciclado, de éste frente a la valorizacion y de ésta Ultima frente a

|a eliminacion a la hora de elegir e destino final de los residuos generados

= Actividades mduudas 0 complementanas que se generen.

Analisis de potenciales impactos sobre el medio ambiente: Se identificaran y

" analizaran brevemente los impactos generados sobre el medio, motivados por

el desmantelamxento de las instalaciones, en todas sus fases.

3 Med|das para la prote_ccion del medio ambiente: Se describiran brevemente las

posibles medidas que.se adoptaran para prevenir los impactos potenciales
sobre el medio ambiente, En cualquier caso, durante el desmantelamiento se
tendran en cuenta los principios de respeto al medio ambiente comunes a toda
obra civil, como son evitar la emisién de polvo, ruido, vertidos de maqumarla

.por mantenimiento, etc.

Seguimiento y control del plan de clausura: Se establecera un sistema de

vigilancia y seguimiento amblental para cada una de las fases de

desmantelamlento

‘Informe de situacion del suelo, de acuerdo con los contenidos establecidos por

esta Consejeria en su 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 o no afeccion a la calidad del suelo mediante caracterizacion analitica y,

en caso afirmativo, establecer los planes de seguimiento y control de la misma

o evaluar los riesgos para la salud humana y/o Ios ecosistemas, segun los
usos prevnstos en el emplazamiento. :

9.3. La Memoria Ambiental debera presentarse con una antelacion de DIEZ MESES al
inicio de la fase de cierre definitivo de la instalacion, o al menos con la antelacion
suficiente una vez se tenga conocimiento del cierre definitivo.
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ANEXO Il

SISTEMAS DE CONTROL DE EMISIONES Y RESIDUOS

1. SISTEMAS DE CONTROL

1.1. Deberan notificarse anualmente los datos de emision (referidos al afio anterior) de
sustancias contaminantes al aire, al suelo y al agua y la transferencia de residuos fuera
de . la instalacion, de acuerdo con el Reglamento (CE) n° 166/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de enero de 2006, relativo al establecimiento de un registro
europeo de emisiones y transferencias de contaminantes (REGLAMENTO E-PRTR) y
con el Real Decreto 508/2007, de 20 de abril, por el que se regula el suministro de
informacion sobre emisiones del Reglamento E-PRTR y de las autorizaciones
ambientales integradas. ' .

A este respecto en relacion a los contaminantes prewstos en el Reglamento, se dispone
de una “Guia para la implantacion del E-PRTR” en la WEB: www.prtr-es.com del
Ministerio de Medio Ambiente, “Fondo documental”; “Documento PRTR”, en donde se
explican las sustancias a notificar segun el medio (aire, agua y suelo) y la transferencia

- de residuos fuera de la instalacion, debiéndose, ademas, tener en cuenta los Anexos del
Real Decreto 508/2007.

Los controles de vertido al sistema integral de saneamiento se enviaran a esta
Consejerla quien remitira copia de los C|tados controles al Ayuntamiento de Colmenar
Viejo. '

1.2. CONSUMO DE AGUA Y VERTIDOS AL SISTEMA INTEGRAL DE
SANEAMIENTO

1.2.1. Con frecuencia anual 'deberé calcularse el consumo de agua de red, justificado
con las facturas de la entidad-responsable. .

1.2.2. Se realizara con una periodicidad semestral, a través de organismo acreditado,

-por una Entidad de Acreditacion firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo
establecidos a nivel internacional entre entidades de acreditacion, para las labores de
inspeccion medioambiental, la toma de muestras y analisis de una muestra compuesta
del vertido de las instalaciones ala red de saneamiento segin la metodologia establecida
en el Decreto 62/1994, de 16 de junio, por el que se establecen normas complementarias
para la caracterizacion de los vertldos liquidos industriales al snstema integral de
saneamiento.

- Durante la toma de muestras para la caracterizacion del verhdo se debera reahzar la -
medlmon de los siguientes parametros

— . Caudal (durante toda la caracterizécién)
— pH (de todas las muestras simples) »
- Temperatura (al menos en un momento representativo del vertido de la actividad)
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Teniendo en cuenta el informe emitido por el Ente gestor de la red de saneamiento, en la
muestra compuesta deberan analizarse los parametros representatlvos de la.
contaminacion propla de la actlwdad productiva e incluira, al menos, los siguientes
parametros :

- DBOs
© - DQO
-~ - Solidos en suspenéic’nn
-~ Conductividad
- Sulfatos .
-~ Detergentes totales R
- . Hidrocarburos totales (TPH) . :
~ Compuesto organo halogenados adsorbibles (AOX)

1.2.3. Se elaborara un registro amblental en el que quede reerJado el resultado de los

controles realizados detallados en este punto 1.2, una relacion completa de las

incidencias con repercusiones ambientales que se hayan producido’y una valoracién de

la eficacia de los sistemas de alarma y control que hubieran intervenido. Este registro -
ambiental estara a disposicion de la Administracion competente .

1.2.4. En funcion de los resultados obtenidos en los controles del efluente o a solicitud
del titular, la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Territorio podra
establecer la modificacion de la periodicidad o las caracteristicas de los controles o, en su
caso, requerir las medidas complementarias de protecciéon ambiental que fueran precisas
para. garantizar el Cumplimiento de lo establecido en la Ley 10/1993, modificada por el
Decreto 57/2005, y en la Ley 16/2002 de 1 de junio, de prevencion y control mtegrados de.
la ContamlnaC|on _

1.2.5. Los informes de control deberan conservarse; al menos, durante cinco afos,
debiendo estar siempre a disposicion del personal encargado de la inspeccidén y control
de los vert|dos enel momento de su actuac:lon :

1.2.6. Reqwsno de Ios controles En todos los controles y para todos los parametros
analizados debera calcularse la carga contaminante en kg/ano utlllzando la sngunente
formula ’ :

Carga contaminante (kg/afio) =" (Qi x Ci)/1 000 _
Qi = caudal anual calculado en base a las analiticas (m?).
Cn concentracion obtenida en Ias analmcas (mg/l)

1.2.7. ‘A efectos de la notificacion al RegiStro"PRTR se podran utilizar los datos
obtenidos en las anahtlcas bienales del efluente fmal contempiadas en la presente
Resolucion.
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1.3. ATMOSFERA

1.3.1. Controles de emision: Se realizara, a través de un organismo acreditado, por
una Entidad -de Acreditacién firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo

~ establecidos a nivel internacional entre entidades de acreditacion, -para las labores de
inspeccion medioambiental en el campo de atmosfera, un control de los focos de emision
con la periodicidad indicada que incluya, al menos, los siguientes parametros:

FOCO ,' PARAMETRQ TIPO DE CONTROL
| . - PERIODICO-ANUAL
FOCOS 1y 2, COVs (ngeoqll_()io como (3 medidas de' 1 hora cada
- SCRUUBER . . una de ellas a lo largo de 8
horas)
cO
_ PERIODICO BIENAL (cada 2
SC, anos).
FOCO 3. -
' CALDERA DE VAPOR (3 medidas de 1 hora cada
NOx una de ellas a lo largo de 8
‘ : horas)

1.3.2. Los muestreos y analisis de los contaminantes se llevaran a cabo con arreglo a-
las normas CEN tan pronto como se disponga de ellas. En caso de no disponerse de
normas CEN, se aplicaran las normas I1SO u otras normas nacionales o internacionales, y
en ausencia de éstas, otros métodos alternativos que estén validados o acreditados,

" siempre que garanticen la obtencion de datos de calidad cientifica equivalente. No
obstante, para las mediciones de CO, SO2y NOx se podran utilizar equipos basados en
células electroquimicas.

1.3.3. -En los informes de los controles atmosféricos deberan figurar una serie de datos '
minimos para cada una de las mediciones realizadas en los distintos focos: % de
‘humedad, % oxigeno, temperatura de los gases, presion absoluta de emisién, caudal del
gas total (m3/h) caudal del gas seco en condiciones -normales de temperatura y presion,

volumen de muestreo (muestra no automatica), seccion de chimenea, velocidad de los
gases, horario y durauon de Ia toma de muestras % isocinetismo (en muestras
isocinéticas). N '

. 1.3.4. En todos los controles y para todos los parametros analizados debera calcularse
la carga contamlnante en kg/ano utlllzando la sngmente formula

Carga contaminante (kg/aﬁo) (mg/Nm ) X Q(Nm3/hora) x horas de
funcionamiento reales/1.000. 000

'C= media de las concentramones medldas en condiciones reales (sin correccion
al % de oxigeno). :
Q= caudal medido (referido a gas seco).

1 3.5. En funC|on de los resultados obtenidos en los controles, la Consejerla de Medio
Ambiente, Vivienda y Ordenamon del Territorio podra requerlr la modificacion de la
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periodicidad o] Ias caracteristicas de los controles o, en su caso, establecer las medidas

- complementarias de proteccidbn ambiental que fueran' precisas para garantlzar el
-cumplimiento de lo establecido en la Ley 16/2002 de 1 de junio, de prevenCIon y control
mtegrados de la contaminacion.

1.3.6. A efectos de' la notificacion al Registro PRTR se podran utilizar los datos
obtenidos en las analiticas anuales de emisiones contempladas. en |la presente
Resolucion. Los datos -a notificar anualmente en el Registro PRTR-Espafia deberan
contener la suma de Ias emisiones de los dos focos para cada uno de Ios contamlnantes

1.3.7.  Los focos de generacion de aire caliente y calefaccion deberan ser sometldos a
control y mediciones periodicas, a efectos de notificacion al Registro PRTR Espana

1.3.8. Los mformes de control deberan conservarse, al menos, durante cinco anos,
debiendo estar suempre a disposicion del personal encargado de la inspeccion y control
de Ias emusnones en el momento de su actuacion.

1.3.9. El titular debera comunicar a la Consejeria de Medlo Amblente V|V|enda y
Ordenacion del Territorio (fax n® 91 580 18 44) la fecha de realizacion de los controles de
emision por la Entidad acreditada con una antelacion minima de quince dias.

1.4. RESIDUOS.

 1.4.1.PHARMA MAR, S. A debera llevar un reglstro de los re5|duos pellgrosos producndos :

y el destino de los mismos, con los campos y datos (de los ultimos -cinco afos)
establecidos en la legislacion vigente (Real Decreto 833/1988 y Ley 5/2003) y.conservar
los. documentos de aceptacion de las instalaciones de tratamiento y los documentos de
control, y seguimiento a que se refiere el articulo 35 del Real Decreto 833/1988,
igualmente durante un periodo no inferior a cinco, afios. Este registro permanecera en el
“centro productor a disposicion -de esta Consejerla de Medio ‘Ambiente, V|V|enda y
Ordenacion del Territorio.

1.4.2.Se elaborara, vy presentara a la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y

Ordenacién del Territorio antes ‘del 1 de marzo de cada afio, una Memoria Anual
(Declaracion Anual de Productores de Residuos Peligrosos), en la que se especificaran el

~ origen y cantidad de todos los residuos peligrosos producidos, su naturaleza y destino

final, incluyendo aquellos no |nclu1dos en la presente Resolucion, por no ser pl’eVISIb|e su
produccnon

La informacion contenida en la Memoria Anual (Declaracién Anual de Productores de.
Residuos Peligrosos) podra utilizarse para el PRTR, ademas de la informacion exigida en
el Real Decreto 508/2007, de 20 de abril, por el que se regula el suministro de.
informacion sobre emisiones del Reglamento E-PRTR y de Ias autorizaciones
ambientales mtegradas

_ 1 43. S'e renovara cada cuatro afios el Estudio de Minimizacién de los residuos peligrosos
generados, segun lo indicado en la Ley 5/2003, de 20 de marzo, de Resuduos de la
Comunldad de Madrid. :
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1.4.4.Se debera realizar cada dos afios una Auditoria Ambiental, realizada de
conformidad con lo estipulado en el apartado f del articulo 38 de la Ley 5/2003, de- 20 de
marzo, de Residuos de la Comunidad de Madrid. Esta obligacion no sera exigible en el
caso de adhesion voluntaria al Sistema Comunitario de Gestion y Auditoria
Medioambiental (EMAS). :

No obstante, y mientras no se produzca la creacion del citado Registro de Entidades de
Control Ambiental, podra presentarse, en lugar de la Auditoria definida en el parrafo
anterior, copia del Informe de Auditoria Ambiental realizada dentro de un Slstema de
Gestion Med|oamblental implantado.

1.4.5.E) titular remitira anualmente a esta Consejeria certificado de renovacion del
preceptivo Seguro de Responsabilidad Civil, segun modelo que sera facilitado por esta
Consejeria.

1.5. SUELOS

1.5.1. En lo que respecta a la periodicidad y contenido de los informes periddicos de
situacion citados en el articulo 3.4 del Real Decreto 9/2005, deberan ser remitidos cada

ocho afios, junto a la solicitud de renovacién de la Autorizacion Ambiental Integrada, y su
contemdo se ajustara al' formulario establecido por- esta Consejeria, disponible en la
pagina_ web www.madrid.org.. La periodicidad de los informes citados podra ser

modificada por esta Direccion General cuando las circunstancias asi lo aconsejen y ~

previa audiencia al interesado.

1.5.2. Si se presentara cualquier fuga o derrame accidental que pudiera dar lugar, a la
contaminacién del suelo, el titular de la instalacién debera registrarlo y realizar la -
caracterizacion analitica del suelo en la zona potencialmente afectada. En caso de que
las concentraciones de contaminantes superen los Niveles Genéricos de Referencia,

segun Real Decreto 9/2005, debera, ademas proceder a efectuar una evaluacion de "

riesgos.

1.5.3. En caso de ampliacién de la actividad, PHARMA MAR procedera a notificar los
hechos a esta Consejeria, a fin de que determine los contenidos minimos del informe
que, en aplicacion del articulo 3.4 del Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, debera
presentarse.

)

1.5.4.Anualmente se revisara el estado del pavimento de la instalacion, prestando
especial atencion a las siguientes zonas:

- Zona de alm’acenamiento de materias primas.
- Zona de almacenamiento de residuos peligrosos.
-. Zona del dep6sito de combustible enterrado.

En su caso, se repararan las zonas del pavimento y elementos dafiados. Tales revisiones
deberan quedar reflejadas documentaimente mediante registros, en los -que deberan
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figurar al menos los siguientes aspectos: Fecha" de la revision, resultado de la misma y
 material empleado, en su caso, en la reparacion.

~1.5.5.Con la periodicidad que, en cada caso, corresponda, se realizaran las revisiones,
pruebas periddicas e inspecciones del almacenamiento de gasbleo existente en la
instalacion, conforme a lo indicado en la Instruccién Técnica Complementaria MI-IP 03
“Instalaciones petroliferas para uso propio”, debiéndose remitir a esta Consejeria copia
de los certificados correspondientes. ‘

1.5.6.Con la periodicidad que corresponda, se realizara la revisién y mantenimiento de

las instalaciones de almacenamiento de sustancias peligrosas, conforme se indica en el
Articulo 4 del Reglamento de Almacenamiento de Productos Quimicos aprobado por el
Real Decreto 379/2001, de 6 de abril y en cada una de las Instrucciones Técnicas que
sean de aplicacion. Las revisiones seran realizadas por organismo de control acreditado,
que emitira el certificado correspondlente de sus resultados. Particularmente, se
realizaran las revisiones anuales y quinquenales establecidas en dicha normativa.

“1.6. PROTECCION DE LAS AGUAS SUBTERRANEAS

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

1.6.2.Asi mismo, en caso de que se presentara un derrame o fuga accidental que pudiera
producir la’ contaminacion del suelo, el titular debera realizar una caracterizacion del
suelo, debiendo incluir la posible afeccién a las aguas subterraneas dada la conexion de
ambos medios. ‘ . _

2. REGISTRO AMBIENTAL Y R.EM‘|S|0N DE COﬁTROLES, ESTUDlOS‘ E INFORMES
2.1. Regiét_ro ambiental

Todos los registros ambientales sectoriales descritos en los anteriores apartados se
recogeran en un registro ambiental general que incluira, por tanto, el resultado de los
controles realizados, una relacidon completa de las incidencias con repercusiones

ambientales que se hayan producido y una valoracion de la eficacia de los sistemas de.

alarma y control que hubieran intervenido. Este registro ambiental debera estar a
-dlsp0510|on de la Administracion competente Junto con la presente Resolucion de
Autorizacién Ambiental Integrada.

2.2, REMISION DE CONTROLES, ESTUDIOS E INFORMES

De 'los estudios e informes sefialados en los Anexos | y Il de la presente Resolucion
deberan remitirse, a esta Direccidon General de Evaluacion Ambiental, tres copias (2 en
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'fofmato'papel y 1 en CD), en los plazos y con la periodicidad que se especifica a
continuacion: ‘ . : :

2.2.1. Al cabo de tres meses a contar desde la notificacion de la presente
Resolucion: . ,
- - Justificacion del sellado de las dos salidas de rebose de seguridad tanto del aljibe de
tratamiento de aguas residuales como del aljibe de agua purificada que llegan a la
arqueta de vertido CAM.

- Justificacion del sellado de la salida del aljibe de la linea de la zona 4.

2.2.2. Con periodicidad trimestral

- Informe del control de vertidos al sistema integral de saneamiento (se adjuntara copia
"del analisis elaborado por el Iaboratono acreditado).

'2.2.3. Con periodicidad anual (a remitir antes del 1 de marzo de cada afio con los
' datos correspondientes al afio anterior).

- Informe de control de emisiones a la atmdsfera (se ‘adjuntara copia del acta de
inspeccion o resultados de analisis elaborado por el laboratorio acreditado).
- Datos de consumo anual de agua.
. - Datos de consumo anual de energia (electricidad y combustible).
‘ - Relacién de productos quimicos empleados en el proceso de fabricacion y en
procesos auxiliares, y fichas de seguridad de aquellos utilizados por primera vez.
- Memoria Anual de produccion de -residuos peligrosos (“Dec|aracuon Anual de
. Productores de Residuos Peligrosos”):
" - Certificado de la vigencia del seguro de responsabilidad civil.

2.2.4, Con'periodicidad bienal.

- Informe de Auditoria Ambiental.

- Informe del control de emisiones a la atmosfera del foco 3 (se adJuntara copia del
acta de inspeccion o resuitados de analisis elaborado por el laboratorio acreditado).

2.2.5." Con periodicidad cuatrienal.
- Estudio de minimizacién de residuos peligrosos.

2.2.6. Alos ocho ailos (en la renovacion de la Autorizacion Ambiental Integrada):
.- Informe periédico de situacion de suelos, incluyendo los registros de vertidos
accidentales ocurridos 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.
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2.2.7. Diez meses antes de la clausura de la instalaciéon, o al menos con la.

antelacion suficiente una vez se tenga conocimiento del cierre definitivo:

- Memoria Ambiental del Plan de clausura de la instalacién.

2.2.8. Conla périodicidad qUe; en su caso, proceda:.

‘Copia del Certificado'emitidopor organismo de control acreditado, de las revisiones

establecidas en el Real Decreto 1.523/1.999, de 1 de octubre, por el que se modifica

el Reglamento de - Instalaciones Petroliferas aprobado por el Real Decreto

2.085/1.994 vy la ITC MI-IP03, y demas normativa de aplicacion. .

Copia del Certificado emitido por organismo de control acreditado, de las revisiones
establecidas en el Reglamento de Aimacenamiento de Productos Quimicos, aprobado
por el Real Decreto 379/2001, de 6 de abril, y en las correspondientes Instrucciones

Tecnlcas Complementanas
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ANEXO llI

* DESCRIPCION DEL PROYECTO

1. DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES.

La instalacion se encuentra ubicada en eI término mumcupal de Colmenar VlejO en el
Poligono Industnal “La Mina”. - :

La superficie total del-terreno donde se ublca la instalacion es de 21.423m? y la superﬂcue )
en planta construida existente es de 8.926 m°.

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

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

Niveles _ Usos ' Superficie (m°)
Centro de transformacion, cafeterias,
Nivel 0 ° comedor, cocina, almacenes y camaras 1.386
’ de cocina .
) Produccion de principios actlvos 541
Nivel 1 Control de calidad . 365
' -| Logistica 891
Oficinas ' 173
. Investigacion y Desarrolio : 2200
NivelZ I Bficinas ‘ 2178
Nivel 3 Oficinas : , 445

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

Inicialmente, las instalaciones de Pharma Mar se han dedicado a investigar farmacos -

procedentes del medio marino, posteriormente 'se ha proyectado la fabricacion de

productos farmacéuticos a escala lndustnal que se desarrolla junto con la actividad de

investigacion en las mismas instalaciones, de ahi que dicha actividad de fabricacion a

escala industrial sea objeto de un procedimiento de evaluacién de impacto ambiental v,

ademas, el conjunto de la instalacion sea objeto de procedimiento de Autorizacion
- Ambiental Integrada.

2. ACTIVIDADES PRINCIPALES: PROCESO PRODUCT.IVO.

2.1. Descripcion del proceso

El proceso general de Pharma Mar tiene como objetivo la obtencién del medicamento que
sea eficaz y seguro en el tratamiento contra el céncer El proceso general abarca desde

- el desarrollo y descubrimiento de una molecula con actividad antitumoral hasta la
comercializacién del farmaco
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El proceso general'se puede dividir en tres procesos operativos basicos o fases mediante
las cuales se asegura la planificacion y realizacion de las actividades necesarias para la
obtencion del medicamento:

o Disefio del productoy del proceso L :
o - Validacién del disefio -
o Produccién y Registro

2.1 Disefo del producto.y del proceso

J

Esta primera etapa corresponde con las actividades realizadas en el area de 1+D:
. - 2.1.1. Descubrimiento de una nueva molécula:
Expediciones: obtencion de muestras de organismo marinos para el descubrimiento de

compuestos con propledades antitumorales. Pharma Mar realiza expediciones a todos los .
mares del mundo

Coleccion de organismos marinos: recepcion y gestlon de las muestras. Determmac:on
taxonomica y gestion de la informaron asociada a cada organismo. - :

Biologia celular-screening antitumoral: diséfio, implementacion y desarrollo de_ensayos
para la identificacidn masiva de actividad antitumoral en los extractos.

Micrébiologia: aislamiento y caracterizacién . de microorganismo - marinos como
‘potenciales productores de metabolitos con actividad antitumoral. Disefio de procesos
biotecnologicos de fermentacion vy extraccuon _para su posterior implantacién a escala
industrial. :

2.1.2. Diseio de proceso

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

Desarrollo Analitico vy farmacéutico 1+D: Disefio de las formulaciones de los principios
activos que permiten iniciar los ensayos en modelos ammales aS| como las formulaciones
necesarias para el inicio de la investigacion clinica.

2.1 3. -Va_Iidacic'm.del disefio
Estudios no clinicos.
Loé Estudios no clinicos se realizan por empresas externas.
Estudios clinicos. Fase I, Il y Il
. Los estudios clinicos comprenden:

Fase |: Evaluar la segundad del farmaco en los pacuentes y establecer la pauta de
- administracion optima :

)
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Fase 2: Confirmar el perfil de seguridad del farmaco

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

Fase 4: estudio de postcomeruallzamon

- 2.1.4. Fabricacién y registro

Las actividades de fabricacion para la obtencién de lotes de producto vélidos para los
- ensayos clinicos y comercial. Los lotes para los Ensayos Clinicos en fase. | son
elaborados por el departamento de I+D mientras que los lotes para el resto de Fases del
Ensayo son elaborados por el departamento de operaciones.
El producto obtenido en Pharma Mar, ingredientes activos es enviado a un tercero que
fabrica el producto medicinal-a granel (actividad subcontratada) y lo devuelve a Pharma
Mar donde se efectua el acondicionamiento secundario ya sea para los lotes clinicos o
comerciales. '

2.1.5. Desarrollo: Escalado y transferencia de procesos

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

2.1.6. Fabricacion de lotes para ensayos clinicos y uso comercial

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

diferenciados:

- Sintesis.de intermedios y principios activos.

El proceso de sintesis quimica del prlnC|p|o actlvo trabectedina, que se reallza en las-
instalaciones de PharmaMar SA, consiste en varios pasos en los que se van sintetizando
y aislando diferentes intermedios necesarios para la obtencién del producto final.

El tamafo del lote de producto final es de 20 gramos por lo que no han sido necesarios
nuevos equipamientos o modificacion de los actualmente existentes para la produccion
comercial del mismo

Acondicionamiento_secundario det producto medicinal-a granel que ha sido previamerite
fabricado por terceros con el ingrediente activo de Pharma Mar. Se acondiciona hasta su
formato definitivo con el correspondlente ethuetado estuche, prospecto etc.

2.1.7. Registro de produc’to

El ‘departamento de Asuntos Regulatorlos es el interlocutor entre la instalacion y las
autoridades reguladoras
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2.1.8. Logistica

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

2.3, Materias primas utilizadas

Las materias primas utilizadas es una informacion confidencial de la instalacién. En
-‘general, los datos de consumos correspondientes al 2007 fueron:.

.Materias primas Consumo 2007
S (kg/afio)
Disolventes ' 13.260
Reactivos 1.097

2.3.‘Productos finales
Se mdlca una capacidad de producciéon por proceso de 10 kg/afio de prmcnplo activo para
la fabricacion del medlcamento antitumoral Yondehs®
2.4. Almacenamientos.
2.4.1. Almacenes en superficie ‘
| El area de almacenamiento de Productos quimicos y Residuos se encuentra a una
~ distancia de 15 mdel edificio principal y esta colindante a la zona de paso que sirve para

los proveedores de la cocina y para el personal de la empresa hacia comedor.

" Se trata de cuatro almacenes construidos en hormlgon anexos, en una misma zona
destlnada para ello excluswamente

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

Almacenamlento de botellas mflamables con una SUperﬁC|e de 66 m*

- Almacenamiento de qases comprimidos con una superficie de 78 m2

- Almacenamiento de productos qmmlcos en rec;plentes méviles con capacndad lnfenor
a 1001, de capacndad maxuma 102 m?.

Los atados almacenamientos de productos quimicos estan inscritos en el Regnstro
especial. de Almacenamiento de Productos Quimicos de la Comunidad de Madrid en el
ano 2004, con N° de inscripcion APQ -636. Habiéndose modlflcado dicha inscripcion con
fecha 19/06/2009. _
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En esta zona tamblen existe .un Almacen de residuos quimicos vy bloloqmos de caracter
peligroso de 62 m?

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

2.4.2. Depositos en superficie de hidroxido sodico

Depdsito de hidroxido sodico al 15 % de 3.000 | de capacidad, con cubeto de retencion.

Se encuentra inscrito el Registro Especial de productos QU|m|cos Junto con el resto de
almacenamientos con N° de reglstro APQ 636.

' 2.4.3. Deposito ente‘rrado
Deposito de gasoleo C enterrado de 7.000 | de capacidad, instalado en 2003. Este
combustible se utiliza para el consumo en la propia instalacion (calefaccwn) ‘
2.6. Abastecimiento de agua.

La instalacion- se abastece Unicamente deI CYIl. Directamente de Ia red, ‘el-consumo se
limita al agua utilizada en vestuarios y aseos.

- Por otro Iado, eX|ste un “aljibe de suministro” donde esta agua' se purifica para ser
utilizada en los procesos llevados a cabo en los laboratorios. ‘ :

El consumo anual cofrespondiente,al 2008 fue de 10.813 m°

' 2.7. Recursos energéticos
"2.7.1 Tipo de fuentes energéticas utilizadas y consumo. -
e Eléctrica procedenté de fuente externa.

- Potenma instalada: 1.5 MW.
- Consumo energia mensual: 5.617 MWh (dato de 2007)

o - Gas natural

" El consumo de gas natural anual es de 299.801 m® (dato de 2007)
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2.7.2. Instalaciones de combustion. .

Instalacién ~ Proceso | Combustible "Potencia
Caldera de vapor Produccioén'de vapor para los | Gas natural . 875,199 kW'
' fermentadores '
microbiolbgicos
2 Calderas de agua Calefaccion Gas natural | -
. caliente :

2.7.3. Sisiemas de frioy refrigeracién. |

La instalacién no posee torres de refrigeracion ni condensadores evaporativos instalados.

" El titular posee un Plan de mantenimiento para el control de la legionella de las aguas de
riego (incluido el aljibe de suministro), sistema contra incendios, agua ‘caliente sanitaria
(ACS) y agua fria sanitaria (AFS), realizando controles de legionella en dichos puntos y
analisis de potabilidad. '

3. ANALISIS DE LA CARGA CONTAMINANTE DE LA ACTIVIDAD.

3.1. Emisiones a la atmosfera. -

La actividad de la instalacion se encuentra catalogada como Actividad Potencialmente
Contaminadora de la Atmosfera seglin la Ley 34/2007 de calidad del aire y proteccion de -
la atmadsfera, _bajo el epigrafe 06 03 06 Fabricacién de productos farmacéuticos.

3.1.1. Focos erﬁisores. .

Emisiones y gases -generados en las reacciones quimicas,:

procesos de evaporacion y secado en el area de Inveshgamon y

Desarrollo de PharmaMar (COV's)

Emisiones y gases generados en- las reacciones quimicas,

procesos de evaporacion y secado en. el area de Produccién y

Control de Calidad de PharmaMar (COV's)

' Foco 3 Caldera Vapor Emisiones y gases generados en la combustion de gas natural
' para la produccion industrial de vapor princCipalmente para los
equipos de Investigacion y Desarrollo. (CO, SO,, NOx)

Foco 1 Scrubber 1 ‘

- Foco 2: Scrubber 2

UBICACION

FOCO ALTURA | DIAMETRO | ACTIVIDAD |CONTAMINANTES|.
~{m) (m) ASOCIADA EMITIDOS
Foco 1: ' Reacciones
Scrubber . Nave 1.5 ,0’9. quimicas,
ave
o procesos de COT
Foco principal .
2:Scrubber _ 15 0,9 evaporacion
: y secado
o CO
Foco 3: : -
Caldera de rave 22 0.6 Pé‘;d;‘:c(')?,” NOx
© vapor P P ' P SO,
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3.2. Emisiones de ruidos y vibraciones.
Las fuentes potenciales de emision de ruidos en la instalacion son los siguientes:
- Scrubbers

- Generador de vapor
Trafico de vehiculos en las vxas cohndantes

~ 3.3. Generacion de aguas residuales.

Se generan dos tipos de efluentes con redes de saneamiento separativas:

= Aguas pluviales y sanitarias, procedentes de aseos y vestuarios.

= Aquas residuales industriales: aguas residuales generadas en los diferentes
laboratorios y en el area de mantenimiento y almacenes.

Las lineas de aguas industriales se diferencian en funcién de las caracteristicas de
los efluentes que pueden generarse y de si pertenece al area de investigacion y
desarrollo o al area de produccion y control de calidad. Ademas existe una cuarta

~ linea que recoge las aguas y posibles derrames procedentes del area técnica de la
planta y de la zona de almacenamiento de productos quimicos.

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

= Linea Zona 1: efluentes biologicos, area de investigacion y desarrollo, aguas

- residuales originadas en los laboratorios de microbiologia, screening celular - y,

coleccién de organismo marinos.

= Linea Zona 2: efluentes quimicos, area de investigacién' y desarrollo, aguas
residuales - originadas en los laboratorios de investigacion y desarrollo de sintesis
qwmlca y desarrollo analitico

= Linea Zona 3 Eﬂuentes quimicos, area de operaciones, aguas residuales ongmadas
en Ios laboratorios de produccion y control de calidad.

= Linea Zona 4: Eﬂuentes qUImICOS ‘area técnica y almacen de productos qwmlcos
vertidos o p05|bles derrames originados en estas areas.

Puntos de vertido.

Cada linea de-aguas residuales industriales se conduce hasta una arqueta de recepcion
diferente segun la linea y de ahi a través del sistema de bombeo se qonducen'a los
aljibes de tratamiento donde se realiza un ajuste del pH tras lo cual atraviesa la “arqueta
de control de vertido CAM" y posteriormente se juntan todos los efluentes ya tratados con

las aguas residuales sanitarias antes de ser vert:das de manera conjunta al SIS a través

de la arqueta de salida.

. Todo este sistema de arquetas y aljibes se encuentran enterrados.
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El vertido a la red de aguas del poligono industrial se hace cuando uno de los aljibes de
tratamiento final se llena al 60 % de su capamdad maxima, por lo tanto el vertido es
dnscontmuo vertlendose de manera puntual 60 m® con frecuencia quincenal.

Por ultimo la red de saneamiento de ‘salida desemboca en la estacion depuradora de

- -Navarrosillos.

'3.4.  Generacion de Residuos.

3.4.1. Reéiduos Peligrosos.

PRODUCCION

-Material absorbente contaminado

150202 -

RESID‘U‘O P.EL-IGRQSO LER - AN(LtJ)AL' ALM A.IC-:IEPS ADMEIENTO
| Disolvente no halogenado 070504 10,63 Contenedores de 100l
Disolvente halogenado 07 05 03 4,8 Contenedores de 100I
Enyases metalicos contaminados 1501 10 . 2,37 : Palfets
Envases de vidrio contaminados | 1501 10 : 2,46 Pallets
Filtrbs de carbon 15’02 02 0,04 Bidoﬁes de 2001
Silice 160507 0,01  Garrafa de 25|
Envases de plastico 150110 0,51  Pallets
Réactivos de Iaboratbrio 16 05 06 0,05 Cajas
cluorafborocarbonds .. 160504 | -~ 003 :
Medicamentos caducados 070513 0,53 Cajas
Residuos sanitarios grupo il 18 01 03 11,91 |
- : . : - _Contenedores rigidos de
Residuos biosanitarios clase IV . 180108 1,16 30y60l
Aceite residual hidréulico 130110 | 0,65 o Garrafas‘de p|é$ticq'
Equipos electrénicos y eléctricos 16 02 13 1,02 - Pallets
Tubos fluorescentes 200121 - : Cajas
Pilas alcalinas y salinas - 16 06 04 - 010 Cajas
- 4 Contenedores
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3.4.2. Residuos No Peligrosos.

RESIDUO NO PELIGROSO " LER '
Residuoé asimilabies a urbanos 20 03 01 _
“Carton 2001 01
Plasticos 200139
Vidrio . 20 01 02

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

- Almacenamiento de materias primas y residuos peligrosos, por almacenarse
detérminadas sustancias liquidas. susceptibles de provocar f||traC|on al suelo.
- - Deposito enterrado de combustible.
- Areade aljibes de recepcion y tratamiento de los distintos efluentes en el patio de
las mstalacmnes

4. TECNICAS DE PREVENCION Y CONTROL DE LA CONTAMINACION.

4.1. Emisiones atmosféricas.

La instalacion presenta dlferentes técnicas umplantadas con el fin de minimizar la
contaminacion atmosférica generada por la actividad:

o Todos los laboratorios de la instalacién se encuentran aislados y dotados de
campanas de extraccion con el fin de absorber las emisiones generadas en las
reacciones quimicas realizadas en las areas de I|+D y del area de Produccion y
Control de la Calidad. :

- La instalacion esta dotada de unidades de filtracion absoluta con fltros HEPA.

e Ademas, estas emisiones extraidas de los Iaboratorios por las campanas se
conducen hasta dos scrubbers (que utiliza sosa para el tratamiento) antes de salir al
exterior. _ .

Estos scrubbers estan destinados al tratamiento de compuestos organicos volatlles
procedentes del proceso productivo

» Las tres calderas de vapor que posee la mstalacron (una de proceso y dos de
calefaccuon) funcionan con gas natural.
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4.2. Vertidos liquidos

4.2.1. Sistema de Tratamiento de aguas -

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

- ajustar el pH vertido alo mducado en la IeglslaC|on

El vertido, aprox1madamente es un vertido puntual de 60.m* con una frecuenaa
quincenal.

‘4.2.2. Sustancias utilizadas en proceso de depuracién de vertidos.

'DENOMINACION | ALMACENAMIENTO | CONSUMO - | .PELIGROSIDAD | TRASES DE
, RIESGO
ANUAL T
Sosa liquida 15% | Tanque de 3.000 ! 1004 -1 Corrosivo R35
Acido sulfirico Garrafas max 100 l'en Corrosivo R34 R37
total : 501

4.3. Residuos.

Todos los residuos se encuentran almacenados en zonas especmcas Y ethuetados Se
entregan a empresa autorlzada para su gestion. :

4.4, Contaminacion de Suelo y Aguas Subterraneas.
Existen diversas técnicas de control y prevencion de la contaminacion al suelo:

« La instalacion se encuentra pavimentada. El suelo de las instalaciones se encuentra
en buen estado de conservacion y los laboratorios presentan recubrimiento
anticorrosion. -

. Todos los almacenamientos de productos y resnduos de caracter solido/liquido, se han -
dotado de materiales para recogida manual ante derrames accidentales de sustancias
‘quimicas. Se dispone de material absorbente: (sepiolita), asi como utensilios y
recipientes para la recogida del posible derrame, siendo la dlstanC|a a cualquier puntO'
inferior a 50m. _

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

e En cuanto al tanque de sosa, diépone de un cubeto impermeabilizado, disehfado con -
capacidad suficiente para contener el posible vertido accidental del tanque. El cubeto,
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por requisitos de seguridad, dispone de un punto de evacuacién que permanece en
-todo momento cerrado, el cual se utiliza unica y.exclusivamente para evacuar las
aguas pluviales que se puedan almacenar en ciertos periodos de lluvias.

- 5. APLICACION DE LAS MEJORES TECNICAS DISPONIBLES AL PROYECTO.

Entre las medidas adoptadas por el titular en el disefio y desarrollo del proyecto que
pueden considerarse Mejores Técnicas Disponibles segiin el documento de referencia
BREF asociado. al sector: “Reference Document on Best Available Techniques for the
Manufacture -of Organic Fine Chemicals Eurépean Comisién”, documento aprobado en
agosto 2006. Pueden indicarse las siguientes: '

MTD aplicadas al Disefio de planta.
- = Disefar las nuevas plantas de tal modo que Ias emlsxones se minimizan medlante
- la aplicacion de técnicas que incluyen:
- Equipos sellados y cerrados.
- Edificio de produccion cerrado y ventilacion mecanica.
- Permitir la segregacuon y el tratamlento selectivo de comentes de aguas
residuales. -

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

= Instalaciones selladas, estables y suficientemente resistentes contra p05|ble
stress mecanico, térmico o quimico.

= - Contar con volumenes adecuados de cubetos de retencion de fugas y derrames
para permitir ef tratamiento o eliminacion.

= Cargay descarga solo en areas especificas protegldas contra derrames.

» Almacenaje y materias a la espera de recogida en areas protegudas contra
derrames.

= Alarma de nivel de I«qundos y superwsmn periédica de bombas o zonas donde se
pueden producir pérdidas.

.» Equipos de control de derrames, como matenal absorbente adecuado 0.cubetos
de retencuon

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

- RESUMEN DEL ESTUDIO DE IMPACTO AMBIENTAL

El estudio de impacto ambiental se considera formalmente corre'cto, habiéndose incluido
el-.contenido minimo de los capitulos establecidos en la Ley 2/2002. '

En el apartado relativo a la descripcién de la actividad, se detallan las instalaciones
‘existentes, los equipos que la componen y su funcionamiento. Se describen. las
tecnologias a implantar y las mejores técnicas disponibles aplicables al sector. Se detalla
el consumo de materias primas (indicando sus caracteristicas de riesgo) y Ios resuduos
generados en el proceso, asi como el producto final obtenido. :

Se des_criben, como aspectos ambientales,‘ (acciones generadoras de impacto durante la

fase de funcionamiento de la planta, ya que la actualizacién de las instalaciones ya ha

sido llevada a cabo): las emisiones atmosféricas, los vertidos a la red de saneamiento, la
" generacion de residuos, eI impacto generado sobre el suelo y el ruido.

En el mventarlo.amblental se describe la climatologia, las caracter;stlcas, topograficas, la

red hidroloégica de la zona y. el contexto hidrogeologico. Se realiza ademas una
‘ descnpmon de la cubierta vegetal y fauna de la zona de influencia, determinacion de la

cuenca visual del emplazamiento y vias pecuarias. Se adjunta también un Estudio socio-

economico de la poblamon del area de influencia de la mstalamon

Del Analisis del Inventarlo ambiental puede concluirse, como descripcion del medlo '

receptor: - :

- La instalacion se encuentra ublcada dentro del Pohgono mdustnal La Mina, en el
termmo mun|C|paI de Colmenar Vigjo. '

- Las zonas urbanas mas cercanas a la instalacion son el Instituto de ensefianza

secundaria Graham Bell, el cual se encuentra fuera del Poligono (en la Parte Este).

" El municipio.de Colmenar Viejo se encuentra a unos 500-600 m, la urbanizacion San

Pedro a unos 3.200 m y el mumcnplo de Tres: Cantos se ubica a 5.500 m de
distancia.

- Con respecto a la hidrolégica superficial, el municipio de Colmenar se encuentra
circundado por dos cauces: el Arroyo Tejada con orientacion Este y mas cercano a
~ la instalacién, y el rio Manzanares con orientacion Oeste

- Las caractenstlcas litoldgicas del subsuelo de rocas impermeables, |mphcan que los -
recursos subterraneos sean de escasa importancia, aunque pueden existir pequefios
acuiferos localizados en areas de fractura que mantengan pequefios caudales. Asi el
emplazamiento se encuentra en una unidad h|drogeolog|ca denominada “Conjuntos

« de acunferos de interés local”.

.- La ubicacion de la instalacion no se encuentra incluida en nlngun espacio protegldo

El mas cercano es el Parque Regional de la Cuenca Alta del Manzanares 5|tuado a .
mas de 3 km. ‘
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En el Estudio se realiza, la descripcion de la interrelacion de impactos y la descripcion y
valoracion de las situaciones anormales de funcionamiento.’

Impacto sobre fa atmosfera.

El impacto potencial sobre la calidad del aire se corresponde con la fase de
funcionamiento de la planta donde se generan distintos tlpos de contaminantes segun el
proceso :

Se generan gases.de combustion de las calderas aunque el combustible utilizado es gas
natural.

Por otro lado, se generan compuestos organicos volatiles en los procesos de laboratorio y
que son canalizados a través de dos scrubbers con lo que se consigue que las emisiones
generadas sean similares a las asociadas a las Mejores Técnicas Dlsponlbles y no
causan impacto significativo sobre el medio.

Por lo tanto, se considera un impacto compatible.

Impacto sobre las aguas superficiales.

El desarrollo de la actividad genera vertidos industriales y sanitarios. La instalacion esta
dotada de redes de saneamiento separativas segin el proceso donde se generen, de
forma que ningln efluente pueda alcanzar algun cauce de aguas superficiales, estos
efluentes se homogenizan y se les realiza un ajuste del pH antes de ser'vertidas junto
con las sanitarias a ia red mun|C|pal

El titular reallza controles de pH quincenales y controles analiticos mas completos cada
tres meses, los resultados de estos controles cumplen con los limites legales.

El impacto se conS|dera compatible, dado que las medidas correctoras reducen tales
efectos negatlvos

Impacto sobre el suelo y agua subterraneas

La instalacién posee las medidas adecuadas tanto en los almacenamientos de productos
quimicos. y residuos peligrosos como en el area de producmon suficientes para lmpedlr
' ninguna afeccion que pudiera repercutir en este medio.

Por lo tanto, el impacto se considera compatible.

QOtros impactos.
Vegetacion y fauna

! El impacto sobre la vegetacion y fauna del medio es compatible, al encontrarse la
instalacion en'un Poligono Industrial ya consolidado.

La instalacion no dafa el paisaje y no produce efecto negativo sobre el mismo, ya que se
Iocallza en una zona altamente mdustnahzada
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Espacios protegidos

La zona donde se encuentra la |nstaIaC|on se encuentra dentro de poligono industrial
fuera de los limites de cualquner figura de espeC|aI proteccion. :

La principal figura de proteccién de la zona es el Parque Regional de la Cuenca Alta del
Manzanares, sin embargo dado que se encuentra a mas de 3 km del Poligono se
considera que el desarrollo de la actividad no afectara a dicho espacio.

Por lo tanto, el impacto es compatibie.

En el apartado de medidas preventivas y correctoras, se incluyen una serie de medidas
para el funcionamiento de las instalaciones que se centran en la minimizacion de las
emisiones atmosfeéricas y control de vertidos industriales.

El Estudio incluye el Programa de Vugnlancxa en el que destacan las propuestas de
control de emisiones, vertidos y mantenimiento de las medidas de prevencuon de

contaminacion del suelo "

En el Documento de sintesis," ‘se resume la descnpmon y evaluacion de |mpactos
generados por la actividad desarrollada en la instalacion.
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NOT‘IFICACI()N DE POLIZA DE SEGURO

Esta notzﬁcaczén es solamente znformatwa de la exzstenaa deun.
Seguro y no. modifica, amplia o restringe en nada el contenido de las
Condiciones Generales, Particulares y. Especzales del mismo, que han

szdo aceptadas por el asegurada y que rigen la cobertura de la
pdl iza que a continuacién se resefia.

- LA COMPARIA

Cértifica que _

~ Tiene suscrita la poliza N°

" De Responsablhdad Civil por Contammaaén Accidental, para 1a 31gu1ente actividad:
&

‘que lleva a-cabo en sus z.nstalacwnes sx.luadas en__ - . . . e

Entre otras prestaciones, con Su]eaon a los limites y condiciones de la péhza, se garantiza
el pago de mdemmzacxones por dafios a terceros causados por la contanunacmn
- acc1dental ya sean: ‘ '

. besxone:. corpordles enfermedades © muerte causadas a personas ﬁsxcas
- . Dafio, deterioro o destruccion de cosas, y daios o muerte de animales.
- *Costes de reparac:én y recuperamén del medxo ambiente dafiado.

Dicha péliza estd sometxda en lo que le es aphcable, ala Ley de Contrato de Seguro y
‘sus Condiciones Generales sé. ajustan al modelo sometido al control de la Direccion
- General de Seguros, segan lo es'ablecxdo en la Ley de Ordenacion y Supem316n de los
- Seguros Prxvados . : :

‘La péhza se ha contratado para o penodo de .~ a, . y no sera
- renovada, a no ser que la renovaci6n sea expresamente pactada y el Asegurado abone Ia -
prima correspondiente al nuevo perlodo de cobertura, que se hara constar en el recibo:

El lfmite maximo' por siniestro y. anuahdad de seguro establecxdo para el con;unto de .

~garantias de la péliza, es de . euros, aphcando';c en cada
j smxestro una franquxaa de - __euros. : - :
Y para que conste y a los cfcctm ()portunm firmo of presenle en .. _ . a

de _ . . de

1) Descripeion detallada do In actividad ascgurada,




