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RESOLUCION DE MODIFICACION DE LA AUTORIZACION AMBIENTAL
' INTEGRADA S

Exp.: ACIC-AAIM-4.011/11_
10-AM-00028.5/06

‘ Umdad Administrativa:
AREA DE CONTROL INTEGRADO
DE LA CONTAMINACION

RESOLUCICN DE LA DIRECCICN 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 DIRECCICN GENERAL DE EVALUACIéN AMBIENTAL DE
30 DE ABRIL DE: 2008 E

ANTECEDENTES DE HECHO

: Prlmero Con fecha 30 de abril de 2.008 se emite ResolucuSn de la Dweccuén General :
~de Evaluacién Amblental por la que se formula la Autorizacion Ambiental Integrada de
las instalaciones de la empresa LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, SA.,
~ ubicadas en el térmlno municipal de Madrid. . _

$egundo Con fecha 13 de febrero de 2009, se emite Resolucion de la Direccion
General de Evaluacién Ambiental, ‘por la que se procede al camblo de titularidad de la

: Autonzacwn Ambiental Integrada a favor de LABORATORIOS FARMACEUTICOS g
ROV, S.A. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING S.L, de forma mancomunada \

Tercero. Con fecha 6 de abril de 2~.-011 y regi‘stro de entrada en esta Consejeria de

- Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Tefritorio n° 10/152001.9/11,

~ LABORATORIOS FARMACEUTICOS = ROVI, 'SA. 'y ROVl CONTRACT
'MANUFACTURING, S.L., -informan sobre la susfitucion del combustible actual
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empleado por las calderas de vapor (gaséleo C) por gas natural con el necesario _ o

cambio de: equupos y adaptacuén de Ia mstalacnén

Cua'rto ‘A la vista de la documentacién ap0rtada por el titular, se ha elaborado una

Propuesta de Resolucién con el objeto de someter la misma al tramite de audiencia’ a

Do que se refiere el articulo 20 de la Ley 16/2002 de 1 de quIO de prevenmén y control A
S mtegrados de la contammamén T : P

o Quinto Realizado el tramite de audlenma se han remltldo aIegacuones por parte del
tltular de la instalacién. Una vez rewsadas las alegacuones se ha redactado la
presente Resolucuén : : '

" FUNDAMENTOS DE DERECHO
" Primero. De:conformidad con la Resolucion de 30 de abril de 2008, por la’ que se

. otorga la Autorlzamén Ambiental Integrada a LABORATORIOS FARMACEUTICOS'
- ROVI "S.A, ‘en caso de alguna modifi cacion de las instalaciones, el titular debera

' comumcar esta intencion a esta Consejena afin de que se determine si'la modifi cac:on L

- es sustancial o no sustancual

Segundo. De conformldad con el articulo 10 de la Ley 16/2002 de 1 de jullO Ia
. modificacion de sustitucion del combustlble actual empleado por las calderas de vapor

’(gaséleo C) por gas natural, con el neoesano cambio de equipos y adaptacién de la
, mstaIaCIén planteada por el tItuIar se conSIdera una modificacion no sustancial.

o Tercero Corresponde a Ia Dlreccu’)n General de Evaluacién Ambuental el ejercicio de. o

las competencias en materia de control integrado de la contammacnén de conformidad
con Io dlspuesto en el Decreto 26/2009 de 26 de marzo, del Consejo de Gobierno.

_ A la v1sta de los. anteriores antecedentes de hecho y fundamentos de derecho y vista
~ o la normatlva de apIncacnén : S

- RESUELVE

- Considerar mddif cacién no-sustancial de la Autorizacién Ambiental Intégrada la
sustitucién del combustlble empleado en los generadores de vapor existentes en la- .
-,r 'mstalacnén :

o Modlf' icar el texto de la Reéolucion de la Dire'ccion General de Evaluacion Ambiéntal
" de fecha 30 de abril de 2008, porla que se otorga la Autorizacion Amblental Integrada
para la instalacion de fabricacion de productos farmacéuticos de base, con niimero de
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expediente AAIl 4.011/06, ubicada en el término municipal de Madrid, cuyos titulares
son LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.AA. y ROVI CONTRACT
MANUFACTURING, S.L., en los siguientes términos: '

- Se eliminan los apartados 5.2. del Anexo I y 1.76 del Anexo Il de la
. Resolucién de AAl.
- Se modifican los apartados 1.1., 3.1.2, 3.2.1, 3.2.2. y 7.2. del Anexo |,
1.5.1.y2.2.9. del Anexo ll y 1., 2.1,, 2.1.2,, 245, 2.6., 2.7., 3.1., 3.5, 4.3.
6.1. y 6.3. del Anexo lll de la Resolucién de AAl que pasan a tener la
redaccion recogida en el Anexo | de la presente Resolucion. ' : :
- Seincluye el apartado 5.6. en el Anexo | de la Resolucion de AAL.

La pfesente Resolucién se mantendré en todo momento anexa a la Resolucién de 30
de abril de 2.008 de la Directién General de Evaluacion Ambiental, por la que se
otorga la Autorizacién Ambiental Integrada de las instalaciones de referencia. '

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 y Ordenacién del Territorio, en el plazo de un mes a contar désde la fecha
de notificacién 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 Pablicas y
del Procedimiento Administrativo Comun, modificada por la Ley 4/1999, de 13 de
enero.

a | En Madrid, a 15 de septiembre de 2.011

LA DIRECTORA GENERAL DE
EVALUACION AMBIENTAL

{
il _—

pm—— . e ———
"

~—Fdo.: Guillermina Yanguas Montero

\ ' A
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.
ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L.
C/ Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
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ANEXO | C I

PRESCRIPCIONES TECNICAS Y VALORES LIMITE DE EMISION

1. CONDICIONES GENERALES

1.1. Todos los cambios que se realicen en cuanto a los preparados quimicos o, en su -
caso, sustancias quimicas, empleados en el proceso de fabricacién o en procesos
auxiliares (sistemas de refrigeracion, operaciones de mantenimiento, etc.), quedaran
reflejados en una relacién anual, que contendra la denominacion de los productos
utilizados por primera vez y, en su caso, el producto al que sustituye, adjunténdose a-
esta reIacuén las correspondlentes fichas técnicas de seguridad.

Cuando se modifiquen significativamente las cantidades consumidas de algin -
preparado quimico o sustancia quimica con respecto ‘a lo detallado en la
documentacion de la solicitud de Autorizacién Ambiental Integrada, se detallara dicha
circunstancia en la referida relacion anual, indicando la cantidad consumida, asi como

. la justificacion de la variacién en su consumo.

Asimismo, de acuerdo con el apartado 4.3. del Real Decreto 509/2007, de 20 de abiril,
por el que se aprueba el Reglamento para el desarrollo y ejecucion de la Ley 16/2002,
de 1, de julio, de prevencién y control integrado de la contaminacion, el titular de la
instalacién debera notificar a esta Direccion General, los riesgos potenciales para la
salud y medio ambiente de las sustancias que se utilicen o se produzcan en la
instalacion, identificados durante el proceso de registro y evaluacion previsto en el
Reglamento CE n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de

- diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autor:zac:én y la restriccién de

las sustancias y preparados quimicos (REACH).

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

3. CONDICIONES RELATIVAS A LA ATMOSFERA

3.1. Extraccién y depuracion de gases.

3.1.2. El combustlble utilizado en los dos generadores de vapof sera gas natural,
mientras que, para los dos grupos electrégenos existentes, se mantendra el empleo de
gasdleo, a partir del depéslto aéreo de’ 700 l

3.2, Condlcmnes relativas a las emisiones a la atmésfera.

3.2.1. Valores limites de emision.

Se deberan cumplir los siguientes ‘valores limite de emision (VLE) en los focos de
emision de gases de combustion (focos principales), como valores medios diarios

‘expresados en condiciones normales de presnén y temperatura del gas seco (101,3

kPay 273,15 K), referldos a un porcentaje de oxigeno de un 3%.
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o Foco 1 y 2(Combustible: Gas Natural)
Parametro ' :
VLE (mg/Nm®)
Oxidos de azufre (expresados como SO;) 35 -
Monéxido de carbono (CO) . 100
Oxidos de nitrégeno (expresados como NO) | = 450

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

Transitoriamente, hasta que no se deje de utilizar el gaséleo como combustible, y
durante la'fase de puesta en funcionamiento y pruebas de los generadores de vapor
“alimentados con gas natural, se mantendran en vigor los valores limite de emisi6n
establecidos en la Resolucién.de fecha 30 de abril de 2008 para el gaséleo

Foco 1y 2 (combustible: gaséleo)
Parametro :
: VLE (mg/Nm®)
 Opacidad 2 (Indice de Bacharach)
SO, 180
Cco 500
NOx (como NO3) ' 450

Se debera notificar a esta Direccion General la fecha de inicio del normal
- funcionamiento de los generadores de vapor alimentados. exclusivamente por gas
natural. Asimismo, una vez en funcionamiento definitivo, se deberan cumplir los

valores limite de emision establecidos para el gas natural.

5. PROTECCION DEL SUELO

-5.6. En un plazo maximo de seis meses a partir de la puesta en servicio de los
generadores de vapor alimentados por gas natural, el titular debera proceder a dejar
fuera de servicio los depésitos enterrados de gaséleo, con una capacidad de 10 m3
cada uno, de acuerdo con las prescripciones recogidas en el Real Decreto 1416/2006,
de 1 de diciembre, por el que se aprueba la instruccién técnica complementaria MI-IP-
06 “Procedimiento para dejar fuera de servicio los tanques de almacenamiento de
productos petroliferos liquidos” y en la Circular de 18 de junio de 2007 de la Direccién
-General de Industria, Energia y Minas de la Comunidad de Madrid.
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7. EFICIENCIA ENERGETICA

7.2. Se llevara un registro de los consumos mensuéles de energia eléctrica y de
combustibles (gas natural y gaséleo) realizados por la instalacion.
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ANEXO II

SISTEMAS DE CONTROL DE EMISIONES Y RESIDUOS

- 1. SISTEMAS DE CONTROL

1.5. ATMOSFERA . : |

1.5.1. Se realizar4 anualmente, a través de organismo acreditado por ENAC para las
labores de inspeccién medioambiental en el campo de atmésfera, un control de los
focos de emision que incluya, al menos, los siguientes parametros:

Cédigo Id Foco Parametro : Tipo control
Generador de vapor | ’ S
! P.l.n° A-325647 Monéxido de carbono (CO) '(’;:g%':s%:r#(ﬁ:
' — Oxidos de Nitrégeno (exp como NO,) | | de duracién a lo lardo
2 Generador de vapor | Oxidos de azufre (exp como 0 S0,) do B horas g
- | P n° A-325646 | e 8 horas)

Los muestreos y andlisis de los-contaminantes se llevaran a cabo con arreglo a las
normas CEN tan pronto se dispongan de ellas. En caso de no disponer de normas
CEN, se aplicaran las normas ISO u otras normas nacionales o internacionales, y en
ausencia de éstas, otros métodos alternativos que estén validados o acreditados,
siempre que garanticen la obtencion de datos de calidad cientifica equivalente. Los
muestreos y andlisis de 6xidos de nitrégeno y diéxido de azufre podran llevarse a cabo
con arreglo a normas CEN o mediante otras metodologias, suempre y cuando se
encuentren acreditadas por una entidad acreditada.

En el .momento en el que los generadores de vapor empleen gas natural como
combustible y tengan un funcionamiento regular y continuado, en el plazo de un mes,
se debera realizar un primer control de los pardmetros establecidos anteriormente.

2. REGISTRO AMBIENTAL Y REMISION DE CONTROLES, ESTUDIOS E
INFORMES (..

2.2. REMISION DE CONTROLES, ESTUDIOS E INFORMES
2.2.9. Con la periodicidad, que en su caso, proceda:
- Copia del Certificado emitido por organismo de control acreditado, de las

revisiones establecidas en el Reglamento de Almacenamiento de
Productos Quimicos, aprobado por el Real Decreto 379/2001, de 6 de abril.
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2.2.10. En el plazo mé'Ximo\ de seis meses a contar desde la puesta en servicio de
los generadores de vapor alimentados por gas natural:

- Copia de los registros de entrada en la Direccion General de Industria,
Energia y Minas, que acrediten la presentacion de la documentacion
referida en la Circular 18 de junio de 2007 de la Direccion General de
Industria, Energia y Minas de la Comunidad de Madrid, que acrediten la
puesta fuera de servicio de los depésitos enterrados de gas‘éleo ' '

2.2.11. En el plazo de un mes desde el momento en el que los generadores de
vapor estén funcionando de manera continuada:

- Informe del primer control de las emisiones a la atmédsfera (se adjuntaré copia
de los analisis elaborados por el Iaboratono acredltado)
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ANEXO Il ‘
DESCRIPCION DEL PROYECTO
1. DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES

La actividad industrial consiste en la fabricacién de bemiparina y otras especialidades
_farmacéuticas, su envasado en jeringas y viales y posterior acondicionamiento yenla
“dosificacion y acondicionamiento de supositorios de glicerina, actividades identificadas

con el cédigo CNAE 2009 2120 “Fabricacién de especialidades farmacéuticas”.

La superficie total de la parcela que ocupa la instalacién es de 10.248 m2, diyidida en7
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 por la Calle Rufino Gonzélez
, N° 48 pero sblo para mercancias. Existe una cabina de seguridad para control de
- acceso. La instalacién esta dotada de camaras para el control de intrusion.

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

. : ACTIVIDADES L
EDIFICIO CARACTERISTICAS
- PROCESO AUXILIARES
PRODUCTIVO ‘
Planta sétano: Dos depositos de ;
almacenamiento de glicerina de 20 m* (D1
, y D2), de acero y pared exterior de
- Planta baja: Fabricacion de | aluminio. :
supositorios, - Planta baa: ’ _ Ocupa 2.761 m* en tres
EDIFICIOA’ Primera planta: Envasado de | - Oficinas y salas técnicas. : plr?gt;s.ls;?‘t;mg gfrgt: : ajay
) jeringas y viales. Compuesta | - Sala de aguas: fabricacion de agua ‘ zormi gn en i)u en estado de
por zona de elaboracion, " purificada y agua para inyectables para. | co nse?’va cion
sala limpia y tres lineas de fabricacion de jeringas y viales y k
envasado y etiquetado. limpieza instalaciones.
- Almacenamiento de materias primas y
preparacién de materiales para uso
posterior.
Planta sétano: Taller y sala de archivos.
Planta baja: Fabricacién de Planta semisétano: Almacenamiento de
bemiparina mediante materias primas, archivo.
‘proceso de , o ' - :
despolimerizaciény . Planta baja: Sala de aguas, para 2 .
EDIFICIO B purificacién de heparina - fabricacion de agua purificada para g:‘:;:gag:t:; m‘g:g‘;gi: r;,
sodica.’ proceso de produccién de bemiparina, | + semisétano
Dy limpieza instalaciones. . ] '
Primera planta: . e .
Acondicionamiento de Primera planta: Oficinas y dreade | +D.
jeringas. !
Las plantas segunda, tercera y cuarta sélo
se dedican a oficinas.
. - Oficinas. )
‘ - - Una linea de | = Almacén de material de N
. EDIFICIOC acondicionamiento de acondicionamiento. g:p:rr?csi:?ep:a? 1% r:cz:u pa una
jeringas. . - Almacén de producto terminado. SRR E
: - Almaqén de producto en cuarentena. -
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R ACTIVIDADES SO R ,
RN 'EDIF-ICIO ‘ e ' CARACTERISTICAS |
: R o PROCESO = R -

: S ~ 'PRODUCTIVO AUXILIARES . . ) »

. .| = Acondicionamiento de’
"ED De una‘sola planta, ocupa una
EDIFICIOD | _ inyectables (vialesy
‘ - 1enjas) - superficie de878m

Una planta de 119 m? de
superficie.

- Sala de aguas, para fabricacién de agua

.EDIIC=ICI0"E =]« Linea de fabricacion de .

 bemiparina, ﬁ:;"g;a::n’:'a fabricacionyy limpieza de | g, 01 ge Mipolan, material
- _ estanco a liquidos para evitar
| ) ’ - . 4 filtraciones al suelo.
R -..]'- Esterilizacion terminal de B Sala de aguas para fabricacion de
[EDIFICIOF inyectables agua purificada, generador de vapor ‘sJun:e':ﬁ'iineta de 109 m* de
L o 1 puro y autoclave. s :
| Planta baia: Laboratorios de calidad Y - | pyvieido en dos blanmé planta |

EDIFICIO G bajay pnmera, con un total de

535 63 m?

Existen en el patio-laS' siguientes zonas de almaCenamiehto:

= E,Zona almacenamlento de alcoholes. Almaoén ubicado en ol pat:o de.las
- instalaciones, colindando con la pared norte del Edificio B, bajo techado y
~con verja metdlica para restringir acceso. Se almacena el metanol en
" bidones metalicos. ‘ e
- Punto limpio. En el patio de las mstalacuones en la pared del- EdlﬂCIO D. Se
" almacenan residuos peligrosos de toner, aerosoles, tintas, etc.
- Zona de almacenamiento de material para destruir. Ubicado entre el
- Edificio C.y G, en una zona habilitada para el almacenamiento de residuos
_-pellgrosos previo a su recog|da por gestor Superf icie techada dehmltada y
. acotada.
- - Almacén de botellas de gases. En una caseta enrejada en el extenor del
-edificio G, se ubican las botellas de hldrégeno alre compnmido mtrégeno
" y hello usadas en los Iaboratonos

La mstalamén cuenta ademés con:’
\ o © - 'Sala de calderas: Anexa al Edificio E Compuesta por dos calderas de
' : ~calefaccién de 669 kw de potencia térmica, alimentadas por gas natural.
. - Undepbsito aéreo de almacenamiento de gasoil, de 700 1. : :
.- Sala de grupos. electrogenos: Compuesta por ‘dos grupos eIectrégenos
. .~ alimentados por gasoil desde deposuto aéreo. ‘
.= Centro de transformacion..con dos transformadores (uno de reserva) de
_ . 400 kVA cada uno, que proporcionan una alimentacion de 380 V, cuyo
- -~ aceite refrigerante estd exento de PCBs. |
) ' - Tres torres de refrigeracion: Dos. refrigeran agua para los liofi Ilzadores
" (anexas al almacén de alcoholes) y una para mstalacxones de climatizacién
(tejado edlﬁClO B).
= Dos compresores de aire compnmndo Ilmplo y aire compnmldo mdustnal
- Planta de nitrégeno liquido para area de | + D del Edificio A.
< Cuatro plantas de producciéon de agua punf cada ubicadas en Edlf icio A,
| Edificio B, Edificio E y Edificio F.
-~ Dos compactadores de residuos de pléstlco y de cartén

{

0
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- Dos camaras frigorificas de almacenamlento de producto termmado en - .
Edificio C. R

- Tr,es;carret'illas que funcionan con bateria.

Organlzacné

- N° Empleados 217 . :
- Tumos / dias de trabajo: 3 tumos de trabajo en fébrlca (Iunes a vaernes)._ '

2. ACTIVIDADES PRINCIPALES: PROCESO PRODUCTIVO.
2.1. Descripci6n del pr’oce‘sd |

La empresa desarrolla su actuvndad enla fabncamén de especuahdades farmacéutlcas :
en. concreto produce suposutonos de glicerina, y también heparina 'de bajo peso
molecular (bemiparina) que usa como materia prima para la produccion de jeringas y

~ viales. También se elabora, envasa y acondiciona espemaludades farmacéutlcas a
terceros ‘ :

Se caractenza por ser una produccién Just In Time, dlstlngméndose dos procesos
productivos: fabricacién de bemlpanna para el acondicionamiento de: myectables y la
fabricacion de supos:torios

2.1.2. _Envasado y acondici'onam'iento de '|éringas y viales.

Desarrollado en los Edifi cnos A, B, C y D. La bemiparina liofilizada almacenada se
disuelve en agua destilada, se filtra y se dosifica para producir un llenado aséptico (no -
estéril) de las jeringas y viales en flujo laminar. Las jeringas llegan én bolsas: estériles,
que se cortan justo antes de su introduccién en las maquinas envasadoras. La sala de -

- . llenado se clasifican como Clase A, existiendo fi Itros-de aire que aseguran la retencnon
de un.99,999 % de las particulas Se etiquetan y envasan

El agua destilada se obtiene en una planta de produccnon de agua purificada existente
en el mismo edificio, con capacidad de produccion de-: agua purificada de 650 I/h, que
se somete a una etapa final de destilacién. En el edificio E, existe también una planta
de produccuén de agua punf icada, con capacidad para tratamlento de 60 I/h.

Ademés de Ia bemlpanna se envasan y- acondncuonan otras especualldades
_ farmacéutlcas a terceros

2.4. Al-macenamlento ’

2 4.5, AImacenamlento de combustlbles
/

El combustlble utlllzado para los dos grupos electrégenos exustentes es gaséleo C
Existe un depéslto aéreo.de 700 I situado en la sala de los grupos electrogenos

2.6. Recursos energétlcos

El consumo de energla anual es de 3 056 717 kWh

1.
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. ~t-El combustlble empleado por los. dos generadores de vapor sera gas natural mlentras .
E que para los dos grupos electrégenos segunré snendo elgasbleo C. »

2.7. Instalaciones de coiribijstién.

| INSTALACIONDE | irni e N AN ST
L . o COMBUSTION | _UTILIZI:\C]ON ‘II?OTENCIA‘NOM_INAL» (kW) | TIPO DE CQMBUSTIBLE
.| Generadordevapor1 | I IR ,_6_69, R
. — - Calefaccion y proceso e v Gas Natural
Generador de vapor 2 - . ‘ L o 669 - A ‘

3. ANALISIS DE LA CARGA CONTAMINANTE DE LA ACTIVIDAD.
3.1, Emisiones a la atmésfera' - '

‘La actlvudad de fabrucacuén de bemlparma desarrollada se identifica como actividad
potencnalmente contaminadora de la atmésfera, segtin se indica en el'Anexo del Real
Decreto 100/2011, de 28 de enero, por el que se.actualiza el catalogo de actividades

' potencialmente contaminadoras de la atmésfera y se establecen las disposiciones
bésicas para su aplicacién, incluida en el grupo. A cédigo 06 03 06 01. Cualquier
cambio de grupo de -actividad - potencialmente contaminadora de la. atmésfera por -
disminucién del consumo de dlsolventes debera ser adecuadamente justiﬁcada '

Ademés la instalacién cuenta con dos focos de combushon (Generadores de vapor)
que emplean gas natural como combustible, que por su potencua térmica nommal se
catalogan enel Grupo C, cédlgo 03 01 03,03.

3 5 Contaminacion del suelo

La actuvudad desarrollada por Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A;, aparece como‘, .
potencialmente contaminante del suelo en aplicacion del Real Decreto 9/2005 (Anexo |
epigrafe 24.4. “Fabncacnon de productOS farmacéuticos”). .

El |mpacto de la actlwdad sobre el suelo proviene del posible vertldo de resnduos y de ,
posubles fugas o derrames originados en el almacenamiento de combustible (deposnto s
~ aéreo de gasdleo de la sala de grupos electrégenos), asi como a posibles derrames 0
fugas de los bidones de almacenamiento de materias primas o residuos peligrosos en
estado liquido (metanol, cloruro de metileno, etc) y en zonas de tra3|ego tanto de.
materias primas como de resnduos : o

El almacenaniiento de las materlas primas inflamables (dlsolventes 0 alcoholes) se

ubica en una zona techada, con pendiente hacia cubeto de retencién. Las materias

primas usadas para el proceso de produccién de bemiparina, se ‘almacenan ‘en ‘el

‘s6tano del Edificio B, y las dos zonas existentes para el almacenamlento de resaduos
- disponen de cubetos de’ retenClén moviles.. _
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4, TECNICAS DE PREVENCION Y CONTROL DE LA CONTAMINACION
4, 3 Contamlnaclon de Suelo |

~La zona de almacenamiento de productos inflamables, en cuyo interior se_ubican los R
- disolventes clorados y alcoholes, dispone de los medios de contencién necesarios, al |
- contar con un cubeto de retencuén estanco para la recoglda de posibles derrames

Las dos zonas de almacenamlento de re8|duos peligrosos en Ia mstalacnén igualmente -
~cuentan con las medidas de contencién adecuadas. El punto limpio tiene cubetos de

retencién moéviles y el almacén de material - ‘para destruir cuenta con una rejilla de .
© recogida de derrames cuyo destino es un. pozo estanco. Ambos tienen en sus
. inmediaciones cajas con matenal absorbente para la disposicién réplda del mlsmo en

‘caso necesario. '

" Es necesario mcluur tamblén el deposnto aéreo de almacenamlento de gaséleo de
‘suministro de los grupos electrégenos asi como la zona de carga y descarga del .-
mlsmo ccomo puntos criticos de afeccion a la calidad del suelo. = ‘

6 IMPACTOS DE LA ACTIVIDAD SOBRE EL MEDIO
: 6 1. Atmosfera

__La actividad produce un lmpacto sobre la calidad del aire entorno de la instalacion,

_debido fundamentalmente a la emision de productos de combustién de los .
‘generadores de vapor que funcwnan con gas natural (CO, NOx, SO2). Adicionalmente,
genera emision difusa de compuestos orgénlcos volétiles, debido a la apertura y cierre .

s de vélvulas y reactores o

La Unica medida correctora |mplantada es la lnstalacmn de un sustema de doble
filtracion en el sistemia de extraccién de la climatizacion del Edificio B, para la retencion N
~de los posubles COVs que puedan emltlrse .

- Respecto a los focos de combustlon dado que los valores de emnsnén estén muy por _
debajo del Ilmite no es necesarla la adopcnén de medidas correctoras. .

" Laboratorios Farmacéuticos ROVI se ubica en un- pollgono industrial ‘'en el nacleo .
urbano de Madrid, existiendo muy cerca de la instalacuon una zona residencial.

" Teniendo en cuenta’que las emisiones a la atmésfera de esta industria, se encuentran -
muy por debajo del limite Iegal establecndo se consudera el |mpacto atmosfénco como
compatlble ,

: Respecto al |mpacto generado por el nivel de ruido emisor de la’ actlv:dad tras haberse -
corregido el problema que ocasnonaba la superacion del valor limite en uno de los -
puntos medidos, y considerando que la instalacion se localiza en poligono industrial, y
que el nivel de ruido esta muy influido por el trafico urbano de Madrid, se considera

“este impacto como compatible, al no superarse el limite legal, mcluso sin haber

- determinado correccuSn de los. valores medldos por el ruudo de fondo.
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El ri'esgo de impacto de la actividad sobre el suelo es bajo debido a que, por una parte,
“los productos quimicos clasificados como peligrosos utilizados en la instalacién se
encuentran en almacenamientos acondicionados para tal fin y, ante posibles derrames,
-se dispone de los medios de contencion necesarios. Por otro lado, los productos de
caracter peligroso no presentan contenido en metales, caracterlzéndose la-mayoria por
‘una elevada concentracion en alcoholes o disolventes que, en caso de vertido
accndental aI terreno, se producma Ia volatmzamén de la mayor parte del derrame

Por todo Io anterior, el |mpacto sobre el suelo puede consuderarse como moderado
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