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DE LA 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 2.008, se emitié Resolucion de la »Difecciéh Generél de
Evaluacién Ambiental, por la que se otorga la Autorizacion’ Ambiental Integrada a las
instalaciones de la empresa LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A, en el

~ término_municipal de Madrid, de acuerdo con lo regulado-en la Ley 16/2002, de 1 de julio,
" de prevencién y contrfol integrados de la contaminacion (Ley 16/2002).

Segundo. El titular present6 el informe prellmlnar de suelos con fecha 22 de j junio de 2006 ’
y la caracterizacion analmca inicial del suelo, con fecha 4dej Junlo de 2007.

Tercero..Con fecha 13 de febrero de 2.009, se emltlo Resolucuon de la Direccién General
de Evaluacién 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 5 de marzo de-2.010 y referencia de registro 10/100082.9/10, se
presenta solicitud para el “cambio de actividad del edificio F” y la inclusion de un nuevo

_ 'proceso denominado NP 06 “DEVOLUCION DE PRODUCTOS” y un nuevo residuo (NR




01 Medicamentos devueltos LER 18 01 109). Como consecuencia, con fecha 8 de julio de
2010, se emitié6 Resolucion de la Direccion General de Evaluacién Ambiental, por la que
-se modifica la Autorizacibn Ambiental Integrada otorgada a las instalaciones de la
-empresa LABORATORIOS FARMACEUT_ICOS ROVI, S.A. y ROVI CONTRACT
MANUFACTURING, S.L., en el término municipal de Madrid, referente a un “cambio de
actividad del edificio F” y a la modificacion de la clasificacion de ciertos residuos -
peligrosos ' generados en la -actividad, con la mcorporacnon de un nuevo proceso
denominado “DEVOLUCION DE PRODUCTOS” ' '

Qulnto Con fecha 6 de abril de 2. 011 y reglstro de entrada en esta Consejeria n°
- 10/152001.9/11, LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. .y ROVI CONTRACT
: MANUFACTURING S.L.,.informan sobre la sustituciéon del combustible actual empleado
~ por las calderas de vapor (gasoleo C) por gas natural, con el necesario cambio de equipos
y adaptacion de la instalacién, Con fecha 15 de septiembre de 2011, se emitié Resolucién
_ de la Direccién General de Evaluacién Ambiental, por la.que se modifica fa Autorizacién -
Ambiental Integrada otorgada a las instalaciones de la empresa LABORATORIOS
FARMACEUTICOS ROVI, S.A. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., referente |
- al cambio del combustlble que alimenta a los generadores de vapor. _

Sexto. Con fecha 29 de noviembre de 2.011 y referencia de entrada en el Registro ‘d‘e

esta Consejeria n° 10/481234.9/11, el fitular remiti6 un escrito comunicando una

modificacién del tratamiento de varios residuos y en el proceso de devolucion de
productos. Con fecha 16 de febrero de 2012, se emiti6 Resolucion de la Direccion General
de Evaluacion Amblental por la que se modlfca la Autorizacién Ambiental Integrada
otorgada a las instalaciones de la empresa LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROV,
- S.A. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING S.L, respecto al proceso de devolucion de
productos :

Séptimo. Con fecha 29 de noviembre-de 2.011 y referericia de entrada en el Registro de
esta Consejeria n® 10/481234.9/11, el titular remitié la documentacion justificativa de la
retirada de los dep6sitos tras el cambio de combustible a gas natural en las calderas de
* vapor. También remitié informacion en esa misma fecha y referencia n® 10/481234.9/11
_respecto a unas obras a realizar en la distribucion del edificio D que no afectan a la -
- actividad mdustnal dela empresa ' ~

Octavo. Con fecha 26 de octubre de 2.012 y referencia de entrada en el Registro de-esta
Consejeria n° 10/352408.9/12, el titular remitié un escrito solicitando la eliminacion del
control de vertidos de la arqueta G. Con fecha 18 de enero de 2.013, se emitié Resolucién
de la Direccién General de Evaluacion Ambiental, por la que se modifica la Autorizacién
Ambiental Integrada otorgada a las instalaciones de la empresa LABORATORIOS
.FARMACEUTICOS ROVI, S.A. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., respecto a
la eliminacion de la oblifgato[iedad de realizar controles de vertido en la ardUeta G.

- Noveno. Con fecha 29 de enero de 2,013 y referencia de entrada en. el Registro de esta
Consejeria n° 10/014320.9/13, el titular remitié proyecto de modificacion de la instalacion
denominado “Ampliacion de licencia de actividad para desarrollo de especialidades



PAPEL RECICLADG

* %k * +*
*x CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE
Y ORDENACION DEL TERRITORIO.

Comunidad de Madrid

~farmacéuticas”. El proyecto consiste en el acondicionamiento y modificacion de parte de la
planta baja y semisétano del edificio B para disponer de un area adecuada para la
- fabricacion en desarrollo de productos inyectables de liberacioén prolongada

Décimo. A la vista de la documentacién aportada por el titular, se elaboré una Propuésta
Técnica de Resolucién con el objeto de someter la misma al tramite de audlenCIa aquese -
. refiere el articulo 20 de la Ley 16/2002. :

Undeclmo Reallzado el tramite de audiencia, se han remitido alegaciones por parte del
titular de la instalacién. Una vez rewsadas las alegamones se ha redactado Ia presente

Resolucion.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

‘Primero. De conformidad con el articulo'9 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencion
y control integrado de la contaminacién, la instalacién industrial de referencia se encuentra
en el ambito de aplicacién de.la citada Ley por tratarse de una actividad descnta en el
eplgrafe 4. 5 de su Anejo 1.

- Segundo. De conformidad con la Resolucién de 30 de abril de 2.008, por la que se otorga
- la Autorizacion Ambiental Integrada a LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI SA,,
en caso de alguna modificacion de las instalaciones, el titular debera comunicar dicha
intencion a esta Consejeria a fin de que se determine si la modlﬁcacnon es sustancial o no
sustancial.

Tercero. Se estima conveniente la modificacion de la Autorizacion Ambiental Integrada.
otorgada . LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI S.A. y ROVI CONTRACT :

- MANUFACTURING, S.L., para la instalacién del area de fabricacion en desarrollo de -
productos inyectables de liberacion prolongada en el edificio B. Igualmente se actualiza la
situacion de la instalacion en lo relativo a los depésitos de combustible.

Cuarto. De conformidad con el articulo 10 de la Ley 1'6/2002 la modificacién propuesta
de la Resolucion de Autorizacion Amblental Integrada se considera una modxﬂcacuon no

’ ,sustancnal ya que:

- No ex1ste amphacuon del tamario de las mstalacuones

— No existe incremento en el consumo de agua.

— No existe generacion de nuevos efluentes residuales.

— Elincremento de consumo de energia es poco significativo (en torno a un 7%)

— Elincremento de consumo de productos quimicos es poco significativo.

- - El incremento en la generacién de residuos peligrosos es poco significativo ( n
‘ torno a un 0,34%).

— ' Las emisiones atmosféricas derivadas del desarrollo de la nueva actividad son’

poco. S|gn|f|cat|vas :



Quinto. De conformidad con la Directiva 2010/78/UE, de 24 de nowembre de 2010, sobre
las emisiones .industriales (prevencién y control integrados de la contammac:on) las
'Autonzacxones Ambientales Integradas de las instalaciones déberan estar adaptadas, -
antes del 7 de enero de 2014 a las nuevas prescnpc:ones establecidas en la citada -
norma.

Sexto La tramitacién del procedlmlento de adaptacion a la Directiva 2010/75/UE de 24
de noviembre de 2010, se realiza segin lo dispuesto en la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Admm:strac:ones Puablicas 'y del Procedimiento

’, Adm/n/stratlvo Comun - '

- Sép_timo. Con posterioridad a la Resolucién inicial de Autorizacion Ambiental Integrada ha
entrado en vigor normativa ambiental, particularmente la que se menciona a continuacion,
asi como su desarrollo, a la cual se adapta la presente Resolucion: Real Decreto
509/2007, de 20 de-abril, 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 '
contaminacién; Reglamento CE n°® 1907/2006, del Parlamento Europeo y del Consejo, de
19 de diciembre de. 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion
de las sustancias y preparados quimicos (REACH); Real Decreto 508/2007, de 20 de
* abril, por el que se regula el suministro de informacién sobre emisiones del Reglamento E-
PRTR y de las autorizaciones ambientales integradas; Ley 34/2007, de 15 de noviembre,
'de calidad del aire y proteccion de la atmésfera, Real Decreto 1 00/2011, de 28 de enero,
por el que se actualiza el catalogo de actividades potencialmente contaminadoras de la
atmosfera y se establecen las disposiciones basicas para su aplicacion; Ley 22/2011, de
28 de julio, de residuos y suelos contaminados y Ley 37/2003, de 17 de noviembre, del
Ruido, RD 1367/2007, de 19 de octubre, por el que se desarrolla la Ley 37/2003, de 17
de noviembre, del Ruido, en lo referente a zomflcacmn acustlca objetivos de calidad y :
emisiones acusticas. :

Octavo. .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
dispuesto en el Decreto 11/2013, de 14 de febrero, del Consejo de Gobierno, por el que
se establece la estructura organica de la Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacién del
’ Terntor/o (Decreto 11/2013). :

A la vista de los anteriores antecedentes de hecho y fundamentos de derecho, vista la
 ‘normativa de aplicacién y en base a la Propuesta Técnica del Area de Control Integrado
de la Contaminacién, esta Direccion General de Evaluacion Amblental en uso de las
Atribuciones que confiere el Decreto 11/2013
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RESUELVE

Considerar la modificacién planteada por LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI
S.A. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L. referente a la instalacion del area de
fabricaciéon en desarrollo de productos inyectables de liberacion prolongada en el edificio

" B, como “no sustancial” a efectos de lo establecido en el articulo 10 de la Ley 16/2002 por
los motlvos anteriormente senalados

Determinar que el referido proyecto, de acuerdo 'Con el articulo 5 de la-Ley 2/2002, de 19
de junio, de Evaluacién Ambiental de la Comunidad de Madrid, no debera ser objeto de un
procedimiento ambiental de los regulados en dicha Ley.

- Considerar que la Autorizacion Ambiental Integrada otorgada a las ‘instalaciones de
"~ LABORATORIOS = FARMACEUTICOS = ROV, SAA. y ROVI CONTRACT
MANUFACTURING, S.L., ubicadas en el término municipal de Madrid, - mediante
.- Resolucién de fecha 30 de abril de 2008 y sus posteriores modificaciones, se encuentra
adaptada a la Directiva 2010/75/UE al contemplar prescripciones exphcntas exigidas en la
misma, relativas a:

» Incidentes y accidentes, en concreto respecto a las obligaciones de los titulares

‘ relativas a.la comunicacion a la autoridad competente y la aplicacion de medidas,
incluso complementarias, para - limitar las consecuencias medioambientales y

~ evitar otros posibles accidentes e incidentes.

e El incumplimiento de las condlcmnes de las auto‘rizaciones ambientales

~integradas. : :

e El informe base, relativo al estado del suelo y las medidas de prevencion de la
contaminacion de suelos y aguas subterraneas que deberan ser tenidas en
cuenta para el cierre de la instalacion.

e Las medidas a tomar en condiciones de operacmn dlferentes alas normales

e Los requisitos de control del suelo. :

.~ Evaluado el uso, producciéon o emision de sustancias peligrosas relevantes de la

- actividad, y teniendo en cuenta la posibilidad de contaminacién del suelo y de las aguas
subterraneas en el emplazamiento de la-instalacion, no se considera necesario solicitar el
informe base relativo al estado de las aguas. subterrdneas, exigido en la Directiva
2010/75/UE.

Modificar de oficio los correspondientes apartados de la Resolucion en funcion de la
normatlva vigente en materia de residuos, ruido y proteccion de la atmosfera

Modificar el texto de la Resolucién de 30 de abril de 2008, de la Direccién General
Evaluacién Ambiental, por la que se otorga la Autorizacion Ambiental Integrada para la
_ instalacion de fabricacién de productos farmacéuticos de base, con niimero de expediente
AAl 4.011/06, cuyos titulares son LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, SA. y



ROVI CONTRACT MANUFACTURING S.L, de forma mancomunada en los S|gu1entes o

" términos:

- Se modifican: Iosapartad03232 2.3.3,3.1.1, 3.2, 4, 6.1, 62y63de|Anexo|
de la Resolucion de AAl, que pasan a tener la redaccion recoglda en el Anexo |
de la presente Resolucion.

- Se modifican los apartados 1, 1.3.2 y 1.5.1 del Anexo Il que pasan a tener Ia
redaccion recogida en el Anexo II de la presente Resolucion. :

- Se eliminan los apartados 1.3.3y 1.5.5del Anexo Il.

- Se modifican los apartados 1, 2:1.2. y 2.4.5 del Anexo il de la Resolucnon de

-~ AAl, que pasan a tener la redaccién recogida en el Anexo lil de la presente
Resolucién.. : |

-Inclwr las instalaciones, por parte del organo competente, en un Programa de Inspeccion
medloamblental de acuerdo con el analisis de sus efectos ambientales relevantes.

: La presente Resolucion se mantendra en todo momento anexa a la Resolucion de 30 de
abril de 2008, de la Direccién General de Evaluacién Ambiental, relativa a la Autorizacion

‘Ambiental Integrada de las instalaciones de referencia, modificada por las Resoluciones

- de fechas 8 de julio de 2010, 15 de septlembre de 2011 y 16 de febrero de 2012 y 18 de
enero de 2.013. '

Contra la presente Resolucion, que no pone fin a la via administrativa, podra interponerse
~ recurso de alzada ante el Excelentisimo Sr. Consejero de Medio Ambiente 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 AdmlnlstraCIones Publlcas y del Procedimiento Administrativo
“Comun. :

Madrid, a 20 de mayo de 2.013

Fdo.: Mariano XQonzalez Haez

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

C/ Julian Camarillo, 35

28037 Madrid
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ANEXO I
y R PRESCRIPCIONES-TECN’ICAS Y VALORES LiMITE DE EMISION
2.3. CONDICIONES DE VERTIDO. : |
2.3.2. Vértido éaracteristico

- El vertido caracteristico, para las arquetas A y B, a efectos de cambios sustanciales
en la composicion del vertido, expresado como valores medios, es el siguiente:

ARQUETA A
PARAMETRO VALOR
pH . ' 6-10
Conductividad (uSfcm) 750
Sélidos en suspension (mg/l) 100
DBOs (mghl) 100
DQO (mgh) 175
Aceites y grasas (mg/l) <10
Cloruros (mgfl) - - 200
Sulfatos (mgft) ' 100
- Toxicidad (U.T) <2,5
AOX (mgh) . 0,5
Fenoles totales , : <0,2
Aluminio total (mg/l) 2
"Arsénico total (mg/t) - <0,1
Bario total (mg/!) ' ' 2
_|| Boro total (mg) 0.3
Cadmio total (mg/l) - <0,05
Cobre total (mg/l) .03
Cromo total (mg/t) 03
Cromo Vi (mg/) o <0,1
Estafio total (mg/l) <0,2
Hierro total (mgll) ‘ 1
Manganeso total (mg/i) 0,2
Niquel total (mgfi) ] <0,5
Zinc total (mgfl) 0,3
Fosforo total (ing P/l) - <4
Nitrégeno total (mg N/ 12,5
ARQUETA B
PARAMETRO VALOR
pH ‘ T " 610
Conductividad (uSfem) . | 1520
Sélidos en suspension (mg/) 100




PARAMETRO - VALOR
DBOs(mgh) = 200
DQO (mgh) . 350 -

"Aceites y grasas (mgfl) .10
Cloruros (mgfl) =~ » 200
Suifatos (mgl) B 100
Toxicidad (U.T) 7.9
AOX (mgly o 05
Fenoles totales v 0.4
Aluminio total (mg/) . 2
Arsénico total (mg/t) - . <0,1
Bario total (mg/l) o ' 2
Boro total (mgfl) ’ 1~ 03
Cadmio total (mg/l) - 1 <005
Cobre total (mg/) 03
Cromo total (mg/l) 0.3 '
Cromo VI (mg/t) - ‘ <0,1
Estafo total (mgft) o <0,2
Hierro total (mg/l) o 1
Manganeso total (mg/l) ' 02"
Niguel total (mg/) <05
Zinc total (mg/l) 0,34
Fosforo total (mg P/ 12
Nitrégeno total (mg N/) 96

La comprobacién de los cambios en la composiciéon del vertido caracteristico
declarado, se realizara a partir de los resultados del analisis de una muestra

- compuesta obtenida de acuerdo con lo establecido en el Decreto 62/1994, de 16 de
Jjunio, por el que se establecen normas complementarias para la caracterizacion de
los vertidos industriales al sistema de saneamiento. ’

Los valores del vertido caracteristico no constituyen, en ningtin caso, valores limite de
vertido. ' -

2.3.3. Valores limites de vertido

_Los vertidos que se incorporan al Sistema Integral de Saneamiento (SIS), deberan
cumplnr los valores maximos instantaneos (VM) 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, y en el Decreto 57/2005, de 30 de jJunio, por
el que se revisan los Anexos de la citada Ley 10/1993. Los VMI seran aplicables tanto

- a los controles de vertido realizados por el titular sobre muestras compuestas, .como a
las inspecciones reahzadas por la administracion sobre muestras simples o

~ compuestas
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" 3. CONDICIONES RELATIVAS A LA ATMOSFERA

3.1. Extracciony depuracién de gases.
3.1.1.

La actividad de fabricacion de bemiparina desarrollada se identifica como actividad
-potencialmente contaminadora de la atmdsfera, segin 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 apl:cac:on incluida en el Grupo A codigo 06 03 06 01. \

. (Grupo A cédigo 06 03 06 01 PROCESAMIENTO Y FABRICACION DE 'PRODUCTOS Produccién de
productos farmacéuticos, con capacidad de consumo de disolvente > 200 t/afio o de 150 kg/hora)

Cualquier cambio de grupo de actividad ‘potencialmente contaminadora de la atmésfera
relacionado con la disminucion del consumo de disolventes debera ser adecuadamente
justificado. : :

~Ademas, la instalacion cuenta con dos focos de combustién (Generadores de vapor) que
emplean gas natural como combustible, que por su potencia térmica nominal, se
catalogan enel Grupo C, cddigo 03 01 03 03.

También existen en la instalacién dos focos no sistematicos (Grupos electrogenos) que
emplean gas6leo como combustible, que se catalogan en el Grupo C, cddigo 03 01.06 03,
por su potencia termlca nominal.

Los -focos de emisic’)n de contaminantes a la atmésfera de la instalacién, .asi como su
-catalogacion de acuerdo al CAPCA, son los que se indican a continuacion:

FOCOS SISTEMATICOS
; _ , ‘CAPCA
Id. foco Denominacion : GRUPO CODIGO
Foco 1 | Generador de vapor. P.l. n° A-325647 C 03010303
Foco 2 | Generador de vapor. P.l. n° A-325646 . [ 03010303
FOCOS NO SISTEMATICOS g ;
T N . : CAPCA
id. Foco Denominacién . I GrRUPO| cODIGO
Foco 1 | Grupo electrégeno 1. N° serie 810.784 Potencia 400 KvA/ 320 kW - C 03010603
Foco 2 ' | Grupo electrégeno 2. N° serie C05K563090 Potencia 500 KvA/ 400kW C 03 0106 03

Cualquier modificacién del nimero de focos, proceso o aumento del caudal de generacién
de gases, debera ser comunicada a la Consejerla de Medio Amblente y Ordenacion del

Temtorlo



3.2. Condiciones relativas a las emisiones a la atmosfera.
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 presion y temperatura del gas seco (101 3 kPa y 273,15 K)
referidos a un porcentaje de oxigeno de un 3%. PR

o , Focos 1y 2 (Combustible: Gas Natural)
Parédmetro e : '
, VLE (mg/Nm’®)
Monéxido de carbono (CO) o 100
" | Oxidos de nitrégeno (expresados como NOz) S 450

Para el establecimiento de los anteriores valores limite de emision de contammantes ala
atmésfera se ha tenido en cuenta la legislacion estatal vigente, asi como la Ieguslacuon
existente en otras Comunidades Auténomas. :

Adicionalmente, se debera cumplir el siguiente valor limite de emision difusa de
compuestos organicos volatiles en la mstalacuon conforme. a lo indicado en el Real
.Decreto 117/2003, sobre limitacion de emisiones de compuestos organicos volatiles
debidas al uso de disolventes en determinadas actividades: 15% de la entrada de
disolventes. Asimismo, se debera igualmente cumpllr el siguiente valor limite de emisién
- difusa de cloruro de metileno: 5% de la entrada de dicho dlsolvente

3.2.2.

“Todos los focos nuevos de emision a la atmésfera de instalaciones existentes deberan
estar acondicionados para la toma de muestras y andlisis de contaminantes, seglin se
indica en el articulo 7.1 del Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, por el que se actualiza -
el catidlogo de actividades potencialmente contaminadoras de la atmosfera y se
establecen Ias disposiciones basicas para su apllcaCIOn -

Para los focds ya existentes en la instalacién sera deaplicaci()n lo establecido en el Anexo
Il de la Orden de 18 de octubre de 1976, sobre prevencién y control de la contaminacién
, atmosférica industrial hasta que se publique la Instrucc:on Tecmca correspondiente a
“adecuacion de focos g ‘

Asimismo, el titular debera llevar a cabo un registro con el contemdo establecndo en el

articulo 8 del mencmnado RD 100/2011, de 28 de enero.

- 4. RUIDO
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41.

“El Decreto 55/2012, de 15 de marzo, del Consejo de Gobierno, por el que se establece el
régimen legal de protecciéon contra la. contaminacion acustica en la Cornunidad de Madrid
ha derogado el Decrefo 78/1999, de 27 de mayo, por el que se regula el régimen de
proteccion contra la contaminacién acustica de la Comunidad de Madrid, estableciendo
como régimen juridico aplicable el definido por la legislacién estatal. Por ello, a partir de la*
fecha de aprobaciéon del mencionado Decreto, las mediciones de ruido deben llevarse a
cabo de acuerdo a lo establecido en la normativa estatal en vigor, es decir, la Ley
37/2003, de 17 de noviembre, del Ruido y el RD 1367/2007, de 19 de octubre, por el que

~ se desarrolla la Ley 37/2003, de 17 de noviembre, del Ruido, en lo referente a zonificacion
acustica, objetivos de calidad y emisiones acusticas (RD 1367/2007) y la Ordenanza de
Proteccion contra la Contaminacion Acustica y Térmica del Ayuntamiento de Madrid de 25

de febrero de 2011.

La instalacion debera adoptar las medidas necesarias para'no transmitir al ‘medio
ambiente exterior niveles de ruido superiores a los expresados en la siguiente -tabla,
establecidos como valores limite de inmisién de ruido aplicables a actividades en el Real
Decreto 1367/2007, de 19 de octubre, por el que se desarrolla-la Ley 37/2003, de 17 de
noviembre, de Ruido, en lo referente a zonificacién acustica objetivos de calidad y
emisiones acusticas (Tabla B1 del Anexo Ill), evaluados conforme a los procedlmlentos
del Anexo IV del mencionado Real Decreto: :

Tipo de Area acustica

indices de ruido

L&ef

L&n

Sectores del territorio con predominio de
suelo de uso industrial

65

65

55

No obstante,

“ruido a aplicar a la instalacion a partir del 1 de enero de 2014." -

Hasta entonces, con carécter transitorio, los limites a aplicar se corresponderan con los
especificados en la tabla A del Anexo Il del RD: 1367/2007 relativos a los objetivos de
calidad acustica para ruido, aplicables a areas urbanizadas existentes en sectores del
territorio con predominio de suelo de uso industrial, cuyos criterios de aplicacion se fijan

en el articulo 14 de la citada norma y que son los siguientes:

los valores indicados se consideraran como valores limite de inmisién de

‘Tipo de Area acistica

indices de ruido

L.

Sectores del territorio con predominio de
suelo de uso industrial

75

75

65

1




6. OPERACIONES DE PRODUCCION DE RESIDUOS

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 a continuacion pueden generar con caracter eventual residuos
peligrosos no expresamente contemplados, que se incluiran, en su caso, en el informe
anual de produccién de residuos peligrosos. La determinacion de residuos se hara de
conformidad con la lista establecida en la Decisién 2000/532/CE de la Comiisién, de 3 de

| , mayo de 2000.

Los residuos peligrosos que se generan en cada proceso, para la instalacion objeto de la

presente Resolucion, son los siguientes:

I FABRICA DE ESP-_ECIALIDA_DES FARMACEUTICAS :

PROCESO NP 01: FABRICACION DE HEPARINA DE BAJO PESO MOLECULAR

LER Descripcién .
NR 01: METANOL CON AGUA ) _
§07 0104 Otros disolventes, liquidos de limpieza y licores madre organicos

NR 02 : ENVASES VACIOS CONTAMINADOS

1501 10 Envases que contienen restos de sustancuas peligrosas o estan contamnnados por
‘| ellas : .

NR 03 : DISOLVENTE HALOGENADO

070103 - l Disolventes, liquidos de fimpieza y Ilcores madre halogenados

NR 04 : DISOLVENTE NO HALOGENADO

07 0104 J Ofros disolventes, liquidos de limpieza y licores madre orgamcos

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

LER | Descripcion
NR 01: MATERIAS PRIMAS OBSOLETAS
16 03 05 " | Residuos drgénicos que contiénen sustancias peligrosas. -

NR 02 : REACTIVOS DE LABORATORIO

- Productos qun'mucos de laboratorio que consisten en, o contienen, sustancias
16 05 06 :
peligrosas, incluidas las mezclas de productos quimicos de Iaboratono

NR 03 : DISOLVENTE HALOGENADO

07 01 03 ‘ | Disolventes, liquidos de limpieza y licores madre halogenados
"I NR 04 : DISOLVENTE NO HALOGENADO
07 0104 | Otros disolventes, liquidos de limpieza y licores madre organicos

JINR 05 : RESIDUOS BIOSANITARIOS
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PROCESO NP 02: LABORATORIOS DE CALIDAD, MICROBIOLOGIA, i1+D

LER . | Descripcién _ , ,
180103 ' Residuos cuya recogida y eliminacion es objeto de requisitos especiales para prevenir
infecciones
NR 06: SOLUCIONES BASICAS
060205 ~  |Otras bases
NR 07: SOLUCIONES ACIDAS
060106 | Otros acidos -
NR 08: AGUAS DE LABORATORIO .
1180106 ] Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas:

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

LER l Descripcion
NR 01: MEDICAMENTOS A INERTIZAR

07. 05 13 / Residuos sélidos que_'conﬁenen sustancias peligrosas.

NR 02: MEZCLA DE MEDICAMENTOS A INERTIZAR

070513 Residuos sélidos que contienen sustancias peligrosas.

| PROCESO NP 04: DOSIFICACION DE PRODUCTOS (EN VIALES JERINGAS Y
SUPOSITORIOS)

LER . l Descripcion

NR 01: MEDICAMENTOS A INERTIZAR

070513 Residuos sélidos que contiénen sustancias peligrosas.

NR 02: MEZCLA DE MEDICAMENTOS A INERTIZAR

070513 Residuos sélidos due contienen sustancias peligrosas.

PROCESO NP 05: MANTENIMIENTO

LER Descripcién

NR 01: ENVASES VACIOS

Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan contaminados por

150110
ellas

NR 02 : RESTOS DE TINTAS CON DISOLVENTE

Lodos de pintura y bamiz que contienen disolventes organicos u otras sustancias

/ 08 o1 13 , peligrosas
NR 03 : TONER
080317 I Residuos de toner de impresion que contienen sustancias peligrosas
NR 04 : ACEITE USADO
130205 I Aceites minerales no clorados de motor, de transmisién mecanica y lubricantes.
NR 05 : BATERIAS DE PLOMO
16 06 01 - |Baterias de plomo
NR 06 : FILTROS DE AIRE ,
06 13 02 I Carbén activo usado

s

13




|PROCESO NP 05: MANTENIMIENTO

JLer . | Descripcién

NR 07 : LODOS ACUOSOS

416 1003 ’ {Concentrados acuosos que contlenen sustanCIas pellgrosas
NR 08 : TUBOS FLUORESCENTES

J200121 I Tubos fluorescentes y otros residuos que contuenen mercurio

NR 09 : CHATARRA INFORMATICA
Equipos desechados que contienen componentes peligrosos (4), distintos de los
especificados en Ios c6digos 16 02 09 a 1602 12.

{NR 10 : PILAS BOTON

1602 13_

16 06 03 [ Pilas que contienen mercurio
NR 11: ABSORBENTES CONTAMINADOS
1502 02 ’ Absorbentes, materiales de filtracion (incluidos los fittros de aceite no espemﬁcados

en otra categoria), trapos de limpieza y ropas protectoras. contaminados por
sustancias peligrosas :

NR 12: ...

6.2. La actividad se identificara en todo ’momento, en lo referente a la produccién de
residuos, con el numero de identificacién asignado (AAI/MD/P11/08044), utilizandose
asimismo como identificadores del centro (NIMA: 2800005241), de proceso (NP indicado
en la tabla anterior) y de reS|duo (LER indicado en la tabla anterior) los sefalados en la
presente Resolucion. :

6.3. Condiciones relativas a los residuos

6.3.1. La actividad se desarrollara en todo momento confbrme a lo establecido en .la Ley
22/2011, de 28 de julio, de Residuos y Suelos Contaminados, la Ley 5/2003, de 20 de
" marzo de 2003, de Residuos de la Comun/dad de Madrld su normativa de desarrollo y la

Resolucion.

6.3.2. Cualquier modificacién 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 autorizacion,
seran comunlcados a esta Direccion General

6.3.3. De conformldad con la Ieglslamon vigente, LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ROVI, SA. y ROVI CONTRACT MANUFACTURING S.L., estan obllgados a llevar a cabo
alguna de las siguientes operaciones:

a) Reallzar el tratamlento de los reSIduos por si mismos.

b) Encargar el tratamiento de sus residuos a una entidad o empresa todos ellos
registrados conforme a lo establecido en la Ley 22/2011.

¢) Entregar los residuos a una entidad publica o privada de recoglda de resxduos
incluidas las entidades de economia social, para su tratamiento. Dichas
operaciones deberan acreditarse documentalmente.
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6.3.4. De conformidad con la legislacion vngente matena de produccion de residuos, los
tltulares estan obllgados a: :

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

b) No mezclar ni diluir los residuos peligrosos con otras categorias de residuos
peligrosos ni con otros residuos, sustancias o materiales.

c) Almacenar, envasar y etiquetar los residuos peligrosos en el lugar de’
produccién antes de su recogida y transporte con arreglo a las normas
aplicables.

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

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

f) Informar inmediatamente a la administracidén ambiental competente en caso de.
desaparicion, pérdida o escape de residuos peligrosos o de aquellos que por
su naturaleza o cantidad puedan dafiar el medio ambiente.

6.3.5. 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 ninguin caso obstacullzaran el transito, ni el acceso a los equ1pos

de seguridad.

6.3.6. Los envases que contengan residuos susceptibles de generar derrames deberan

‘agruparse sobre superficies pavimentadas y dentro de cubetos o bandejas de seguridad.-

6.3.7. El tiempo de almacenamiento de residuos peligrosos no serd nunca superior a los
seis meses desde que se inicie el depdsito de residuos en el lugar de almacenamiento,
salvo autorizaciéon expresa por parte de esta Consejeria, por causas debidamente
justificadas y SIempre que se garantice Ia proteccmn de Ia salud humana y el medio

ambiente.

- 6.3.8. La duracion del almacenamiento de los residuos no peligrosos en el lugar de

produccion sera inferior a dos afios cuando se destinen a valorizacién y a un afio cuando
se destlnen a eliminacion. , :

15



6.3.9. Los residuos domésticos se gestionaran independientemente de los generados en
la actividad industrial. - EI resto de rtesiduos ‘no peligrosos serdn gestionados
- adecuadamente de acuerdo a su naturaleza y composicién, y a los principios de jerarquia
establecidos en la legislacién vigente en materia de residuos.
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ANEXO i

SISTEMAS DE CONTROL DE EMISIONES Y RESIDUOS

1. SISTEMAS DE CONTROL

(Se anade el sfguiente parrafo al principio del apartado)

El titular debera comunicar a la Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio
la fecha de realizacion de los controles de vertidos y de los controles de emisiones, con
una: antelacion minima de 15 dias naturales meduante correo electronico a Ias
direcciones: . : ‘
-respansabilidad. amb/ental@madrld org 'y seguimiento. amblental@madrld org

,En caso de que sea necesario, se comunicara por fax al n° 914382977, con una
antelaciéon minima de quince dias. :

1.3. CONSUMO DE AGUA‘Y VERTIDOS AL SISTEMA INTEGRAL DE SANEAMIENTO

1.3.2. Control del vertido

Se realizara semestralmente la toma de muestras y analisis de una muestra compuesta
‘del vertido a la red de saneamiento segtn la metodologia establecida en el Decreto
62/1994, de 16 de junio, por el que se establecen normas complementarias para la
caracterizacion de los vertidos liquidos industriales al sistema integral de saneamiento.

La toma de muestras y la emision de informes deberan ser realizadas y redactadas
obligatoriamente por Organizaciones (Entidades de Inspecciéon yl/o Laboratorios de
Ensayo) acreditadas bien por la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC), bien por-una
Entidad de Acreditacion firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos
a nivel internacional entre entidades de acreditacion, en la Norma UNE-EN [SO/IEC
17020, «Criterios generales para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que
realizan inspeccion», o Norma UNE-EN ISO/IEC 17025, «Requisitos generales relativos a
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

A partir del 1 de enero de 2014, el control de vertido se llevara a cabo a través de
organismo acreditado por ENAC o por una Entidad de Acreditacién firmante de los
Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos a nivel internacional entre entidades de
acreditacién, en la norma UNE-EN ISO/NEC 17020, «Criterios generales. para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan inspeccion», para las
labores de inspeccién medioambiental en el campo de aguas residuales mientras que los
ensayos de todos los parametros a determinar sobre la muestra compuesta, salvo los
parametros marcados como "in situ", deberan realizarse en laboratorios de ensayo

. acreditados en la norma UNE-EN ISO/IEC 17025, «Requisitos generales relatlvos ala
competencna de los laboratorios de. ensayo y cahbracnon»
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Para el control del vertido se tomara una muestra compuesta en funcién del caudal o del
tiempo, debiendo justificarse en el informe de control del vertido, en este Ultimo caso, las
_circunstancias que imposibilitaron {a toma de la muestra compuesta en funcion del caudal.
Sobre la muestra compuesta, deberan analizarse todos los parametros representativos de
la contaminacién propia de la actividad productlva mcluyendo al menos, los siguientes
parametros: -

- pH ("in situ") _
-+ Conductividad ("in situ")
- Temperatura ("in situ")

- Sélidos en suspension - DBOs .
- DQO x - Aceites y grasas '
- Cloruros ' - Aluminio total
- Toxicidad ' - AOX
- Arsénico total . - Bario total
- ~ Borototal ' - - Cadmio total
- Cobre total - Cromo total
- Cromo Vi ' - Estafio total
- Hierro total - Manganeso total
- Niquel total . ' - Zinc total
- Nitrégeno total v - Fésforo total

- Fenoles e -  Sulfatos

Los controles del vertido se realizaran en jornadas en las que las condiciones de
funcionamiento de las instalaciones y, en su caso, de su sistema 'de depuracion, sean
representatlvas tanto del proceso productlvo como de su vertldo

En el informe de control del vertido deberan recogerse, entre otros, las condiciones de
funcionamiento existentes durante la toma de muestras de la instalacion, el caudal diario
(m*dia) y caudal medio horario (m®h), asi como ‘las condncnones ambientales existentes
durante el control de vertldos

1.5, ATMOSFERA

1.5.1. Se reallzara anualmente un control de los focos de emision que mcluya aI menos,
los S|gwentes parametros : : '

Cédigo | Id Foco o ~ Parametro | Tipo control
1 Generador ‘de. vapor v ‘ ' o
, P.l. n° A-325647 Menéxido de carbono (CO) PERIODICO. ANUAL
— Oxidos de Nitrogeno (exp como NO,) | (3 medidas de 1 hora
5 Generador .de vapor | , de d_uracién)
P.l. n°® A-325646
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Las mediciones seran llevadas a cabo a través de organismo acreditado por ENAC'Q por -
una entidad de acreditacion firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo
establecidos a nivel internacional entre entidades de acreditacion, para las labores de
mspeccnon medloamblental en el campo de atmosfera. \

Los muestreos y andlisis de los contaminantes se llevaran a cabo con arreglo a las
normas CEN tan pronto como se disponga 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 estas, otros métodos alternativos que estén validados o acreditados, siempre
que garanticen la ‘obtencién de. datos de calidad cientifica equivalente. Los muestreos y
analisis de Oxidos de nitrégeno podran llevarse a cabo con arreglo a normas CEN o
mediante otras metodologias, siempre y cuando se encuentren acreditadas por una
entidad acreditada. )

Las mediciones se haran en condiciones normales y representativas del funcionamiento
del proceso que genera las emisiones, ajustandose para ello a la sistematica que se
recoge en el punto 7 de la. Norma UNE-EN 15259. Emisién de las fuentes estacionarias.
Requisitos de las secc:ones y sitios- de medicién y para el objetivo, plan e informe de
medicion.
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ANEXO Il
DESCRIPCION DEL PROYECTO
1. DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES

La actividad industrial 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 identificada con el cadigo
"‘CNAE/93: 24421: “Fabricacion de especialidades farmacéuticas”.

La superficie total de la parcela que ocupa la instalacién es de 10.248 m2, dividida en 7
\ edificios construidos (A-G) yz zonas de servicios generales.

8

Ela acceso a ,Ia instalacién tanto para vehiculos ‘co,mo para personas, se efectia por la
zona este, por la Calle Rufino Gonzélez n° 50, ytambién por la Calle Rufino Gonzalez n°®
48 pero so6lo para mercancias. Existe una cabina de seguridad para control de acceso. La
instalacion esta dotada de camaras para el control de mtrusnon

Las actividades de produccién y auxiliares desarrolladas en cada uno de los edificios, tras
los cambios en el edificio B, son las siguientes: :

. - ACTIVIDADES ‘ i
EDIFICIO PROCESO AUXILIARES CARACTERISTICAS
i PRODUCTIVO o :
‘Planta baja: Fabricacion de | Planta sétano: Dos depésitos de Ocupa 2.761 m* en tres
supositorios y una linea de . | almacenamiento de glicerina de 20 m* (D1 | plantas: sétano, planta baja y
envasado y etiquetado. "y D2), de acero y pared exterior de primer planta. Solera de
. aluminio. hormigén en buen estado de
Primera planta: Envasado de | conservacion.
 jeringas y viales. Compuesta | Planta baja: .
EDIFICIOA | POrZona de elaboracion, - Oficinas y salas técnicas.
= | sala limpia y dos lineas de - Sala de aguas: fabricacién de agua
envasado y etiquetado. purificada y agua para inyectables para
_fabricacién de jeringas y viales y
limpieza instalaciones.
= Almacenamiento de materias primas 'y -
preparacion de materiales para uso
posterior. ) ) ‘
Planta baja: Fabricacion de | Planta s6tano: Taller y sala de archivos. Unos 4.693 m?, divididos en
bemiparina mediante ) cuatro plantas mas sotano y
proceso de Planta semisétano: Almacenamiento de semlsotano
despolimerizacion y materias primas, archivo. Sala de
purificacion de heparina | climatizacién del area de fabricacion en
so6dica. desarrollo de productos inyectables de
liberacion prolongada.
EDIFICIO B Fabricaciép en desarrolio de
productos inyectables de - Planta baja: Sala de-aguas, para
| liberacion prolongada. fabricacion de agua purificada para
_ : proceso de produccion de bemiparina, | +
Primera planta: D y limpieza instalaciones.
Acondicionamiento de :
jeringas. Primera planta: Oficinas y area de | + D.
Las plantas segunda, tercera y cuarta solo
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La instalacién cuenta ademas, con:

N ACTIVIDADES ]
EDIFICIO o PROCESO . AUXILI ARES CARACTERISTICAS
RODUCTIVO
"se dedican a oficinas. . -
C - Oficinas. De una sola planta, ocupa una
o - Unalinea de - Almacén de material de superficie de 1.110 m®.
EDIFICIO C acondicionamiento de . acondicionamienito. o -
: jeringas. ’ - Almacén de producto terminado.
_ Almacén de producto en cuarentena : ‘
- Acondicionamiento de De una sola planta, ocupa una -
EDIFICIO D inyectables (viales y superﬁ'cie de 878 m%
T -jeringas). .
.| = Linea de fabricacion de Sala de aguas, para fabricacion de aua Una planta de 119 m’ de
bemiparina. purificada para fabricacion y Ilmp|eza de | superficie.
. instalaciones.
EDIFICIO E Suelo de Mipolan, material
estanco a liquidos para evitar
L : . filtraciones al suefo.
- .. | - Esterilizacion terminal de - Sala de aguas para fabricacién de Una planta de 109 m2 de
‘EDIFICIOF inyectables agua purificada, generador de vapor | superficie.
' puro y.autoclave.
i Planta baja: Laboratorios de cahdad y Dividido en dos plantas: planta
microbiologia. baja y primera, con un total de
EDIFICIO G o9 o A
{ Primera planta: Oficinas. B

" Existen en el patio las siguientes zonas de almacenamiento:

'Zona almacenamiento de alcoholes. Almacén ubicado en el patio de las instalaciones,

colindando con la pared norte del Edificio B, bajo techado y con verja metalica para
restringir acceso. : .
Punto limpio. En el patio de las instalaciones en la pared del EdIﬁCIO D. Se almacenan
residuos peligrosos de toner; aerosoles, tintas, etc.

Zona de almacenamiento de material para destruir. Ubicado entre el Edificio C y D, en
una zona habilitada para el almacenamiento de residuos peligrosos previo a su
recogida por gestor. Superficie techada, delimitada y acotada. ‘
Almacén de botellas de gases. En una caseta enrejada en el exterior del edificio G, se
ubican las botellas de hldrogeno aire comprimido, nltrogeno y helio usadas en los

‘laboratorios.

Sala de calderas: Anexa al Edificio E. Compuesta por dos calderas de calefaccion de
669 kW de potencia térmica, alimentadas por gas natural. x
Un depésito aéreo de almacenamiento de gasoil de 700 |.

Sala de grupos electrégenos: Compuesta por dos grupos electrégenos alimentados
por gasoil desde depoésito aéreo.

Centro de transformacion con dos transformadores (uno de reserva), de 400 kVA cada
uno, que proporcionan una alimentacién de 380 V, cuyo aceite refrigerante esta
exento de PCBs. :
Tres torres de refrigeraciéon: Dos refrigeran agua para los lloflllzadores (anexas al
almacén de alcoholes) y una para instalaciones de climatizacion (tejado edificio B).
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- Dos compresores de aire comprimido limpio y aire comprimido industrial.

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

- Cuatro plantas de produccuon de agua purificada ubicadas en Edificio A, EdlflCIO B,
Edificio E 'y Edificio F. ~

- Dos compactadores de residuos de plastlco y de cartén. '

- Dos camaras frigorificas de almacenamiento de producto terminado en Edificio C.

- Tres carretillas que funcionan con bateria.

2. ACTIVIDADES PRINCIPALES: PROCESO PRODUCTIVO.
© 2.1.2. Envasado de jeringas y viales

" Desarrollado en los Edificios 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 en bolsas estériles, que se cortan
~ justo antes de su introduccion en las maquinas envasadoras. La sala de llenado se

clasifican como Clase A, existiendo filtros de aire que aseguran Ia retencién de un 99,999
% de las particulas. Se etiquetan y envasan. :

El agua destilada se obtiene en una planta de produccion de agua purificada existente en
el mismo edificio, con capacidad de produccién de agua purificada de 650 I/h, que se
somete a una etapa final de destilacion. En el edificio E, existe también una planta de
~produccién de agua punf" cada, con capamdad para tratamiento de 60 I/h.

- En la planta baja del sétano B s_e-mstalara un area para la fabrucacmn en-desarrollo de
productos inyectables de liberacién prolongada. En esta area se realizaran labores de .
envasado en condiciones estériles de jeringas precargadas para la realizacion de ensayos
de estabilidad y médicos en Fases |, Il y Il de nuevos medicamentos desarrollados por el

- departamento de investigacion y desarrollo. o '

El llenado de las jeringas se realizara de forma semimanual dentro de recintos estériles de
PVC donde se introducen las matenas prlmas y equipos tras Ia esterilizacion de los
mismos.

Una vez cargadas las jeringas y taponadas, se sacaran las jeﬁngas'del aislador y se
llevaran a otro punto de la fabrica para su envasado, solo si es preciso, pudiéndose dar el

caso de que snmplemente las jeringas flnahzadas se embolsen todas juntas para pruebas
internas dentro del Iaboratorlo

2.4.5. Almacenamiento de combustibles.

El combustible utilizado para los dos grupos electrégenos es gasdleo C. Existe un
depésito aéreo de 700 |, situado en la sala de los grupos electrogenos.
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