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CONTAMINACION

RESOLUCION. DE LA 'DIRECCION GENERAL DE EVALUACION AMBIENTAL POR LA

QUE SE MODIFICA LA AUTORIZACION AMBIENTAL INTEGRADA DE LA INSTALACION

-DE: FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE BASE EN EL TERMINO

MUNICIPAL DE MADRID, PROMOVIDA POR LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI

S.A., CON CIF A-28041283 Y ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., CON CIF B- .
84567349, FORMULADA MEDIANTE RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE

EVALUACION AMBIENTAL DE 30 DE ABRIL DE 2008.

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero. Con fecha 30 de abril de 2008, se emite Resolucion de la Direccion General de
Evaluacion Ambiental, por la que se otorga la Autorizacion Ambiental Integrada a las
instalaciones de la empresa LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI S.A, en el termlno
municipal de Madrid.

Segundo. Con fecha 22 de diciembre de 2008 y referencia de entrada en el Registro de la
Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Territorio n® 10/612132.9/08, el
titular solicita, en base a los resultados de las ultimas analiticas de vertidos al sistema integral
de saneamiento realizadas, la modificacion de la periodicidad de los controles establecidos
en la Autorizacion Ambiental Integrada, suprimiendo los controles internos mensuales y
manteniendo, unicamente, los controles semestrales.
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Tercero. Con fecha 13 de febrero de 2009, se emite Resolucion de la Direccion General de
Evaluacion Ambiental, por la que se procede al cambio de titularidad de la Autorizacion
Ambiental Integrada a favor de LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. y ROVI
CONTRACT MANUFACTURING, S.L., de forma mancomunada.

Cuarto. Con fecha 12 de febrero de 2010 y referencia de entrada en el Registro de la "
Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Territorio n° 10/063392.9/10, el
titular remite la relacion de los nuevos productos quimicos empleados durante el afio 2009,
junto a sus correspondientes fichas de seguridqd. |

Quinto. Con fecha 12 de febrero de 2010 y referencia de entrada en el Registro de la
Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Territorio n® 10/063406.9/10, el
titular remitié proyecto de modificacion de la instalacion denominado “Proyecto de actividad e .
instalaciones especifico para cambio de actividad del edificio F”. El proyecto consiste en el
cambio de actividad en uno de los. edificios existentes destinado al uso de oficinas que
quedaré habilitado para el proceso denominado “esterilizacion terminal”, consistente en la
_produccion de agua purificada, y a partir de ésta, vapor puro-limpio, que serd destinado al
equipo autoclave, donde se esterilizan los inyectables.

Sexto. Con fecha 5 de marzo de 2010 y referencia de entrada en el Registro de esta
Consejeria n® 10/100082.9/10, el titular remitio escrito relativo a una solicitud de modificacion
" de la clasificacion de ciertos residuos peligrosos generados en la actividad.

Séptimo. Con fecha 24 de mayo de 2010 y referencia de entrada en el Registro de esta
Consejeria n°® 10/227197.9/10, el Ayuntarhiento de Madrid emite ‘informe. como 6érgano
competente en la materia, a peticion de la Consejeria, en relacion con fa reduccion de la
~ periodicidad en los controles de vertidos al sistema integral de saneamiento.

Octavo. A la vista de la documentacion aportada por el titular y el informe recibido del
Ayuntamiento de Madrid, se ha elaborado una Propuesta de Resolucion con el objeto de
someter la misma al tramite de audiencia a que se refiere el articulo 20 de la Ley 16/2002, de
1 de julio, de prevencién y control integrados de la contaminacion.

Noveno. Realizado el tramite de audiencia, se han remitido alegaciones por parte del titular
de la instalacion. Una vez revisadas las alegaciones, se ha redactado la presente Resolucion.
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FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero. De conformidad con la Resoluciéon de 30 de abril de 2008, por la que se otorga la
Autorizacién Ambiental Integrada a LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI S.A, en caso
de alguna modificacion de las instalaciones, el titular debera comunicar esta intencion a esta
Consejeria a fin de que se determine si la modificacion es sustancial 0 no sustancial.

Segundo. De conformidad con el articulo 10 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, la modificacion
de la actividad del edificio F, p|anteado por el titular, se conS|dera una modificacion no
sustancial.

Tercero. De conformidad con el informe remitido por el Ayuntamiento de Madrid, como
organo competente en la materia, a esta Consejeria en relacion a la periodicidad del control~
de vertidos a realizar por el titular, se accede a la peticion formulada por el titular de supresion

-de los controles internos mensuales, si bien se fija como condicién que, semestraimente, el

titular presente una analitica de vertido al sistema.integral de saneamiento por cada punto.de
conexion al SIS (en fugar de una cohjunta, como venia haciendo), segun indica el articulo
10.3 de la Ley 10/1993, sobre vertidos liquidos industriales al sistema integral de
saneamiento. Ademas, la Ordenanza de Gestion y Uso Eficiente del Agua de la Ciudad de

- Madrid, en su articulo 69 de Acometidas mdltiples, establece que “cuando una misma

industria dlsponga de varias acometidas a la red de saneamiento, todo lo dispuesto en los

‘articulos anteriores sera aplicable.a cada una de ellas, considerandose cada punto de vertido

como un caso independiente, aunque correspondan todos a la misma propiedad... Por ello,
las analiticas que debera realizar el titular, seran unas muestras compuestas por cada punto
de vertido. ‘ ‘

Cuarto. En base a la composicion de los nuevos productos quimicos empleados en la

instalacion, el titular debera llevar a cabo el andlisis de un nuevo parametro en el vertido al
sistema integfal de saneamiento: sulfatos, de acuerdo con lo establecido en la Ley 10/1993,
de 26 de octubre, sobre vertidos liquidos industriales al sistema integral de saneamlento

Quinto. Se acepta la nueva clasificacién de residuos peligrosos generados en la- actividad y

_propuestos por el titular, conforme a lo indicado en la Orden MAM/304/2002, de 8 de febrero,

por la que se publican las operaciones de valonzaCIon y eliminacion de residuos y la lista
europea de resuduos '

Sexto. Corresponde a la Direccion General de Evaluacion Ambiental el ejercicio de las
competencias en materia de control integrado de la contaminacion de conformidad con lo




CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE,
VIVIENDA Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Comunidad de Madrid

dispuesto en el Decreto 26/2009 de 26 de marzo, por el que se establece la estructura
orgamca de la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Territorio.

- A la vista de los anteriores antecedentes de hecho y fundamentos de derecho, y vista la-
normativa de aplicacion, y en base a la Propuesta Técnica de! Area de Control Integrado de
la Contaminacion, elevada a la .Subdireccion General de Impacto Ambiental, esta Direccion

General de Evaluacion Ambiental, en uso de las Atribuciones que confere el Decreto
26/2009, de 26 de marzo, '

RESUELVE

- Considerar la modificacion planteada por LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI S.A.
,referente a un “cambio de actividad del edificio F”, descrita en la presente Resolucion, como.

“no sustancial” a efectos de lo establecido en el articulo 10 de la Ley 16/2002 por los
motivos anteriormente sefialados. '

_Deferininaf que el referido proyécto, de acuerdo con el articulo 5 de la Ley 2/2002,-no debera
ser objeto de un procedimiento ambiental de los reguiados en dicha Ley. ’

Modificar el texto de la Resolucion de la Direccion General de Evaluacion Ambiental, de
fecha 30 de abril de 2008, por la que se otorga la Autorizacién Ambiental Integrada para la
instalaci()h ‘de fabricacion de productos farmacéuticos de base, con namero de expediente
AAl 4.011/06, cuyo titular es LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. y ROVI
CONTRACT MANUFACTURING, S.L., para incluir la descripcion del.cambio de actividad en
el edificio “F", actualizar los résiduos generados y modificar la periodicidad, parametros y
caracteristicas de los controles de vertido al S|stema mtegral de saneamiento, en los
siguientes términos: : :

» Se modifica el epigrafe 6.1. del Anexo 1y 1.3.2. del Anexo I, asi como los epigrafes 1y
-3.3.2. del Anexo lII, adjuntandose el texto completo de los citados apartados modificados.




Fh CONSEJERIA DE MEDIQ AMBIENTE,
& VIVIENDA Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Cmumdad de Madrid

La presente Resolucidon se mantendra en todo momento anexa a la Resolucion de la
Direccion General de Evaluacion Ambiental relativa a la Autorizacidon Ambiental Integrada de
las instalaciones de referencia, de fecha 30 de abril de 2008.

Contra la presente Resolucion, que no pone fin a la via administrativa, podra interponerse

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 artlculo 114 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
" Régimen Juridico de las Admnmstracnones Publicas y del Procedlmlento Admlmstratnvo
- Comun, modificada por la Ley 4/1999 de 13 de enero. .

" Madrid, a 28 de junio de 2010

EL DIRECTOR GENERAL DE
EVALUACION AMBIENTAL,

Fdo.: D. José Trigueros Rodrigo

LABORATORlOS FARMACEUTICOS ROVI, S. A
ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S L. -
C/ Julian Camarillo, 35

28037 Madrid
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ANEXO |

~ PRESCRIPCIONES TECNICAS Y VALORES LiMITE DE EMISION

. Modificacion del apartado 6.1.

6.1. Procesos generadores de residuos peligrosos.

La instalacion, como consecuencia de su actividad, desarrolla una serie de procesos
generadores de residuos peligrosos que se enumeran en el presente apartado.

‘Los procesos enumerados pueden generar con caracter eventual otros residuos

peligrosos no expresamente contemplados, que se incluiran en su caso en el informe

-anual de produccion de residuos peligrosos. La asignacion de los cédigos conforme a
la Lista Europea de Residuos no es exhaustiva, debiendo adaptarse en caso.
~ necesario a los capitulos y especificaciones del citado catalogo.

Los residuos peligrosos que se generan en cada proceso, para la instalacion objeto de
la presente Resolucion, son los siguientes:

CENTRO: NC 001: FABRICA DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

PROCESO NP 01: FABRICACION DE HEPARINA DE BAJO PESO MOLECULAR

LER { __Descripcién

NR 01:-METANOL CON AGUA

- 070104 _Otros disolventes, Ilqwdos de Ilmpieza y licores madre orgénlcos

NR 02 : ENVASES VACIOS CONTAMINADOS

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

150110 ellas

NR 03 : DISOLVENTE HALOGENADO

070103 : _ Disolventes, liquidos de limpieza y licores madre halogenados

NR 04 : DISOLVENTE NO HALOGENADO

07 0104 : Otros disolventes, liquidos de limpieza y licores madre organicos .

PROCESO NP 02: LABORATORIOS DE CALIDAD, MICROBIOLOGiA, +D

LER | .- Descripcién

NR 01: MATERIAS PRIMAS OBSOLETAS

16 0305 . Residuos organlcos que contienen sustancias peligrosas.

NR 02 : REACTIVOS DE LABORATORIO

1 6 05 06 . Productos quimicos de laboratorio que consisten en, 0 contlenen sustancias
peligrosas, incluidas las mezclas de productos qwmlcos de laboratorio

NR 03: DISOLVENTE HALOGENADO

070103 - Disolventes, liquidos de Iimpieza y licores madre halogenados
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PROCESO NP 02: LABORATORIOS DE CALIDAD, MICROBIOLOGIA, I+D

LER L : : Descripcion
NR 04 : DISOLVENTE NO HALOGENADO
07 0104 Otros disolventes, liquidos de limpieza y licores madre organicos

NR 05 : RESIDUOS BIOSANITARIOS

1801 03 Residuos cuya recogiday etiminacion es objeto de requisitos especiales para prevenir
. ~ infecciones

NR 06: SOLUCIONES BASICAS

06 02 05 ' Otr_as bases
NR 07: SOLUCIONES ACIDAS o
060106 ~ . Oftros acidos

NR 08: AGUAS DE LABORATORIO

180106 ] Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas

PROCESO NP 03: CONTROL INTERNO DE CALIDAD (CONTROL DE PROCESO)

LER r 2 Descripcion
NR 01: MEDICAMENTOS A INERTIZAR ‘
070513 Residuos sélidb_s que contienen sustancias peligroéas’.

NR 02: MEDICAMENTOS A INCINERAR

070513 . Residuos solidos que contienen sustancias peligrosas.

PROCESO NP 04: DOSIFICACION DE PRODUCTOS (EN VIALES, JERINGAS Y

. SUPOSITORIOS) -
LER B iy Descripcion
NR 01: MEDICAMENTOS A INERTIZAR
070513 ) Residuos sélidos que contienen sustancias peligrosas.

NR 02: MEDICAMENTOS A INCINERAR |

070513 . : ~ Residuos solidos que contienen sustancias peligrosas.

PROCESO NP 05:. MANTENIMIENTO

LER B Descripcién

NR 01: ENVASES VACIOS

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

NR 02 : RESTOS DE TINTAS CON DISOLVENTE '

Lodos de pmtura y barniz que contienen disolventes organicos u otras sustancias

08 0113 peligrosas

NR 03 : TONER
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PROCESO NP 05: MANTENIMIENTO

LER Descripcion
080317 Residuos de toner de impresion que contienen sustancias peligrosas
NR 04-: ACEITE USADO
1302 05 Aceites minerales no clorados de motor, de transmision mecanica y lubricantes.

NR 05 : BATERIAS DE PLOMO

16 06 01 Baterias de plomo
NR 06 : FILTROS DE AIRE
06 1302 Carbén activo usado

NR 07 : LODOS ACUOSOS

16 10 03 Concentrados acuosos que contienen sustancias peligrosas

NR 08 : TUBOS FLUORESCENTES

20 0121 . Tubos fluorescentes y otros residuos que contienen mercurio

NR 09 : CHATARRA INFORMATICA

Equipos desechados que contienen componentes peligrosos (4), distintos de los

NR 10 : PILAS BOTON

16 02, 13 especificados en los codigos 16 02 09 a 16 02 12.

16 06 03

Pilas que contienen mercurio

NR 11: ABSORBENTES CONTAMINADOS

150202 - | Absorbentes, materiales de filtracion (incluidos los filtros de aceite no'especiﬁcados
en otra categoria), trapos de limpieza y ropas protectoras contaminados por

sustancias peligrosas

NR12: ...

| PROCESO NP 06: DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS

LER ] Descripcién
NR 01: MEDICAMENTOS _
180109 -Medicamentos distintos de los especificados en el codigo 18 01 08
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ANEXO Il

SISTEMAS DE CONTROL DE EMISIONES Y RESIDUOS
* Modificacion del apartado 1.3.2.

~ 1.3.2. Se realizard semestralmente, mediante laboratorio homologado que cumpla con lo
expuesto en el articulo 24 de la Ley 10/1993, la toma de muestras y analisis de una
muestra compuesta, por cada punto de conexion, del vertido a la red de saneamiento
segun la metodologia establecida en el Decreto 62/1994, de 16 de junio, por el que se
establecen normas complementarias para la caractenzacuon de los vertidos I|quudos
industriales al sistema integral de saneamnento

Durante la toma de muestras para la caracterizacion del vertldo se debera realizar la
medicion de los siguientes parametros:

- Caudal (durante toda la caracterizacion)

- pH (de todas las muestras simples)

- Conductividad (de todas las muestras simples)

- Temperatu‘ra (al menos en un momento representativo del vertido de la actividad)

En cada una de las muestras compuestas, deberan analizarse todos los parametros
representativos de la contammacnon propla de la actividad productlva incluyendo, al
menos, los siguientes:

- Solidos en suspension - DBOs

DQO

Aceites y grasas

Cloruros Aluminio total
Toxicidad AOX

Arsénico total Bario total
Boro total Cadmio total
Cobre total Cromo total
Cromo Vi \Estafio total
Hierro total Manganeso total
Niquel total Zinc total
Nitrégeno total Fosforo total
Fenoles Sulfatos
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ANEXO 1l

DESCRIPCION DEL PROYECTO

* Modificacion del apartado 1.

1. DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES.

La actividad lndustrlal de la empresa Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A., consiste en la
fabricacion de bemiparina y su envasado en jeringas y viales; y en. la dosificacion y
acondicionamiento-de supositorios de glicerina, actividad |dent|f" cada con el cadigo CNAE/93 -
24421: “Fabricacion de especuahdades farmacéuticas”. -

La superficie total de la parcela que ocupa la instalacién es de 10.248 m?, d|V|d|da en 7
edificios construidos (A-G) y zonas de servicios generales.

El acceso a la instalacion tanto para vehiculos como para personas, se efectta por la zona

este, por la Calle Rufino Gonzalez n° 50, y también porla Calle Rufino Gonzalez n°® 48 pero
solo para mercancias. Existe una cabina de seguridad para control de acceso. La instalacion
esta dotada de camaras para el control de intrusion. : ~

Las actividades de produccién y auxiliares desarrolladas en cada uno de los edificios, trag gal _ "
cambio de actividad en el edificio F (que ha pasado de ser un edificio de oficinas a un edificio

destinado a la esterilizacion final de inyectables) son las siguientes:

, ACTIVIDADES i
EDIFICIO PROCESO AUXILIARES - CARACTERISTICAS |
) PRODUCTIVO L
Planta baja: Fabricacién de Planta sotano: Dos. depésitos de Ocupa 2.761 m” en tres
supositorios. almacenamiento de glicerina de 20 m® (D1 | plantas: sétano, planta baja y
' .| y D2), de acero y pared exterior de primer planta. Solera de .
Primera pianta: Envasado de ' . aluminio. hormigén en buen estado de
jeringas y viales. Compuesta . conservactén
) _por zona de elaboracion, Planta baja:
2P EDIFICIO A sala limpia y tres lineas de - Oficinas y salas técnicas.
envasado y etiquetado. .- Sala de aguas: fabricacién de agua
purificada y-agua para inyectables para
fabricacion de jeringas y viales y
limpieza instalaciones.
- Almacenamiento de materias primas y
preparacion de materiales para uso
__posterior.
Planta baja: Fabricacion de Planta sétano: Taller y sala de archivos. Unos 4.693 m’; divididos en
bemiparina mediante cuatro plantas mas sétanoy
proceso de Planta semisotano: Almacenamiento de semisotano.
despolimerizacion y materias primas, archivo. - :
purificacion de heparina )
| sodica. Planta baja: Sala de aguas, para
y ) fabricacién de agua purificada para
EDIHCD B . | Primera planta: proceso de produccién de bemiparina, | + -
Acondicionamiento de D y limpieza instalaciones.
jeringas.
Primera planta: Oficinas y areade | + D.
Las plantas segunda, tercera y cuarta solo
se dedican a oficinas.
EDIFICIOc | - Ynalineade - Oficinas. De una sola planta, ocupa una
-_acondicionamiento de - Almacén de material de superficie de 1.110 m’.

10
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: ACTIVIDADES ' .
EDIFICIO p ) CARACTERISTICAS
ROCESO : AUXILIARES :
PRODUCTIVO
jeringas. acondicionamiento.
- Almacén de producto terminado.
. - Almacén de producto en cuarentena.
- Acondicionamiento de . De una sola planta, ocupa una
EDIFICIO D in){ectables (viales y superficie de 878 m’.
jeringas).
- Linea de fabricacion de - Sala de aguas, para fabricacion de agua' | Una planta de 119 m* de
bemiparina. purificada para fabricacion y limpieza de | superficie.
: instalaciones. : '
. EDIFICIOE ' Suelo de Mipolan, material -
‘estanco.a liquidos para evitar
. ) filtraciones al suelo.
. - Eslerilizacion terminai de - Sala de aguas para fabricacion de Una planta de 109 m2 de
. EDIFICIC B | inyeciables agua purificada, generador de vapor | supeérficie.
puro y autoclave. .
Planta baja: Laboratorios de calidad y Dividido en dos plantas: planta
microbiologia. - bajay pnmera con un total de
EDIFICIO G. | - _ | | 535,63 .
Primera planta: Oficinas.

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
restnngnr acceso. Se almacena el metanol, en bidones metalicos.

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

- Zonade almacenamiento de material para destruir. Ubicado entre el Edificio C y D, enuna
zona habilitada para el almacenamiento de residuos peligrosos previo a su recogida por
gestor. Superficie techada, delimitada y acotada. :

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

La instalacién cuenta ademas, con:

- Sala de calderas: Anexa al Edificio E. Compuesta por dos calderas de calefaccion de 669

kW de potencia térmica, alimentadas por gasoil procedente de los depésitos enterrados.
- Dos depositos enterrados de almacenamiento de gasoil, de 10.000 | cada uno.

- Un deposito aéreo de almacenamiento de gasoil, de 700 I.

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

- Centro de transformacion con dos transformadores (uno de reserva), de 400 kVA cada
uno, que proporcionan una alimentacién de 380 V, cuyo aceite refrlgerante esta exento de
PCBs.

- Tres torres de refrigeracion: Dos refrigeran agua para los Iloflllzadores (anexas al almacén
de alcoholes) y.una para instalaciones de climatizacion (tejado edificio B).

- Dos compresores, de aire comprimido limpio y aire comprimido industrial.

- Planta de nitrégeno liquido para area de | + D del Edificio A.

Cuatro plantas de producmon de agua purificada ubicadas en Edificio A, Edificio B,
Edificio E y Edificio F.

11
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- Dos compactadores de residuos de plastico y de carton.
- Dos camaras frigorificas de almacenamiento de producto terminado en Edificio C.

- Tres carretillas que funcionan con bateria.

Modificacion del apartado 3.3.2.

3.3.2. Generacion de aguas residuales.

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

i - e L ]

Las aguas residuales de proceso y laboratorios:
o Aguas de produccién de acondicionamiento y envasado de jeringas (EdlﬁClO A).

o Aguas de produccion de bemiparina (Edificio B).
o Aguas | + D (Edificio B) y de laboratorios de calidad y microbiologia (Edmmo G).

Aguas sanitarias (Edificio A, By G).

Aguas de refrigeracion (Edificio B).
Aguas de rechazo-de las plantas de purificacion de agua de red (Edificio A, B, E y F).

Aguas pluvnales
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