Direccién General del Medio Ambiente y Sostenibilidad
CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE

R Ref: 10/076967.9/19 Y ORDENACION DEL TERRITORIO
Comunidad
de Madrid
ACIC-MO-AAI-4018/14 Unidad Administrativa:
10-AM-00002.5/2018 AREA DE CONTROL INTEGRADO

DE LA CONTAMINACION

RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DEL MEDIO AMBIENTE Y
SOSTENIBILIDAD DE LA COMUNIDAD DE MADRID, POR LA QUE SE MODIFICA Y
APRUEBA EL TEXTO REFUNDIDO DE LA AUTORIZACION AMBIENTAL
INTEGRADA OTORGADA A LA EMPRESA ERCROS, S.A. CON CIF: A-08000630,
PARA SU INSTALACION DE FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
UBICADA EN EL TERMINO MUNICIPAL DE ARANJUEZ.

La actividad desarrollada por ERCROS, S.A. se corresponde con el CNAE-2009: 2110
y consiste en la fabricaciéon de productos farmacéuticos.

De acuerdo con la documentacién aportada por el titular, la instalacién esta ubicada en
P° del Deleite s/n, del término municipal de Aranjuez, correspondiente a las siguientes

fincas:
Finca Libro | Tomo | Folio Referencia catastral Registro
9478 109 1604 249 | 7009201VK4370NO001HG Aranjuez
24491 264 1989 3 Aranjuez

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero. De acuerdo con los antecedentes que obran en el procedimiento
administrativo n°® ACIC-AAI-4018/06, con fecha 26 de febrero de 2009 se emite
Resolucion de la Direccion General de Evaluacidn Ambiental, por la que se otorga la
Autorizacion Ambiental Integrada (en adelante AAl) y se formula la declaracién de
impacto ambiental de un proyecto de ampliacién de las instalaciones de la empresa
ERCROS, S.A., ubicadas en el término municipal de Aranjuez.

En dicha Resolucién se integra el procedimiento de evaluacion de impacto ambiental
realizado, a partir del Estudio de Impacto Ambiental presentado en la solicitud de AAI,
cuyo contenido se llevd a cabo conforme a lo establecido en la Ley 2/2002, de 19 de
junio, de evaluacién ambiental de la Comunidad de Madrid, parcialmente derogada
mediante la Ley 4/2014, de 22 de diciembre de Medidas Fiscales y Administrativas.

Segundo. Mediante Resolucién de la Direccién General de Evaluacion Ambiental, de

fecha 2 de noviembre de 2010, se procedié al cambio de titularidad de la Autorizacion
Ambiental Integrada a favor de ERCROS, S.A. con NIF 08000630.
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Tercero Con fecha 18 de enero de 2011, se emite Resolucion de la Direccién General
de Evaluacion Ambiental por la que se modifica la Resolucion de AAl, respecto los focos
de emisién a la atmoésfera y al proyecto de remodelacién de la subestacioén eléctrica.

Cuarto. El titular present6 el informe preliminar de suelos, con fecha 20 de noviembre
de 2003, y la caracterizacion analitica inicial del suelo, con fechas 27 de abril de 2004 y
21 de diciembre de 2006.

Quinto. Con fecha 13 de agosto de 2013, se emite Resolucidn de la Direccién General
de Evaluacién Ambiental, por la que de conformidad con la Disposicién transitoria
primera de la Ley 16/2002, de 1 de julio, modificada por la Ley 5/2013, de 11 de junio,
por la que se maodifica la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencion y control integrados
de la contaminacion y la Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos contaminados,
se actualiza la AAl respecto a las exigencias de la Directiva 2010/75/UE. Mediante esta
Resolucion se procede a considerar en la autorizacién algunas modificaciones no
sustanciales que habia realizado el titular: proyecto de instalaciones para uso de
combustibles gaseosos, memoria de la unidad de tratamiento de mezclas etano-
metandlica y se procede a actualizar el listado de focos de emisiones a la atmésfera de
acuerdo con el catalogo de actividades potencialmente contaminantes de la atmésfera
(CAPCA) y se madifica la lista de residuos peligrosos generados.

Sexto. Con fecha 22 de enero de 2014, se emite Resolucién de la Direccion General de
Evaluacién Ambiental por la que se modifica la Resolucion de AAl, respecto a un
proyecto de construccion de una nueva nave para el traslado del equipamiento de
produccion de fosfomicina sédica.

Séptimo. Con fecha 30 de enero de 2014 y referencia n® 10/016904.9/14, el titular
comunica una modificacion no sustancial consistente en la modificacion de la linea de
produccion de fosfomicina trometamol y en la linea de produccion de fosfomicina calcica.
Posteriormente, el titular comunica una averia en el sistema de captacién de aguas del
dominio publico hidraulico para refrigeracion y la instalacién de una nueva torre de
refrigeracion en la planta.

Octavo. Con fecha 15 de abril de 2014, el Canal de Isabel Il emitié informe en relaciéon
al vertido al SIS, en calidad de ente gestor de la red de saneamiento.
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Noveno. Con fecha 20 de junio de 2014, la Confederacion Hidrografica del Tajo emitio
informe vinculante en materia de vertidos a cauce para la modificacién de la Autorizacién
Ambiental Integrada (Anexo Il de la presente Resolucion).

Décimo. con fecha 7 de junio de 2016 y referencia n® 10/121927.9/16, el titular comunica
una modificaciéon no sustancial consistente en la ampliacion de la planta multisintesis,
consistente en la construccién de una nave adosada. Esta ampliaciéon no supone una
variacién en los procesos de fabricacidén ni un aumento de la produccién.

Undécimo. Realizada la evaluacién de la documentacién presentada, se elaboré el
informe previo a la propuesta de AAl se procedié a someter el mismo a tramite de
audiencia, con fecha 23 de octubre de 2018. Se han recibido alegaciones del titular, las
cuales fueron remitidas a la Confederacién Hidrografica del Tajo durante el tramite de
audiencia. Finalmente, la Confederacion admitié de pleno las alegaciones presentadas
por el titular en materia de su competencia y emitié6 un nuevo informe preceptivo y
vinculante, de fecha 31 de enero de 2018 que figura en el Anexo lll de la presente
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Resolucion. El resto de alegaciones se han tenido en consideracion en la elaboracion
de la presente Resolucion.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero. De conformidad con el articulo 9 del Real Decreto Ley 1/2016, de 16 de
diciembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de prevencion y control
integrados de la contaminacién, la instalacidon de referencia requiere AAIl para su
explotaciéon, dado que su actividad esta incluida en el epigrafe 4.5 del Anexo 1 de la
citada Ley.

Segundo. De conformidad con los articulos 5.c y 10.2 del citado Real Decreto
Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre, en caso de producirse alguna modificacion en
las instalaciones, el titular debe comunicar esta intencién al Area de Control Integrado
de la Contaminacién a fin de que se determine si la modificacién es o no sustancial.

Tercero. A efectos de lo establecido en el articulo 10.4 del Real Decreto Legislativo
1/2016, de 16 de diciembre, y de conformidad con el articulo 14 del Real Decreto
815/2013, de 18 de octubre, por el que se aprueba el Reglamento de emisiones
industriales y se desarrolla la Ley de prevencion y control integrados de la
contaminacion, la modificacién comunicada por el titular, con fecha 7 de junio de 2016
no se consideran sustancial, dado que no concurre ninguno de los criterios que se
recogen en dicho articulo para que se considere que se produce una modificacion
sustancial en la instalacion, por no representar una mayor incidencia sobre la seguridad,
la salud de las personas y el medio ambiente.

Cuarto. Lainstalacion se encuentra incluida en el ambito de aplicacion del Real Decreto
9/2005, de 14 de enero, por el que se establece la relacion de actividades
potencialmente contaminantes del suelo y los criterios y estandares para la declaracion
de suelos contaminados.

Quinto. La instalacion se encuentra incluida en el ambito de aplicacién del Real Decreto
840/2015, de 21 de septiembre, por el que se aprueban medidas de control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas
por lo que la instalacién estara a lo dispuesto en esta normativa.
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Sexto. La instalacion se encuentra incluida en el ambito de aplicacion Real Decreto
393/2007, de 23 de marzo, por el que se aprueba la Norma Basica de Autoproteccion
de los centros, establecimientos y dependencias dedicados a actividades que puedan
dar origen a situaciones de emergencia, por lo que la instalacién estara a lo dispuesto
en esta normativa.

Séptimo. La instalacién se encuentra incluida en el ambito de aplicacion del Real
Decreto 117/2003, de 31 de enero, sobre limitacion de emisiones de compuestos
organicos volatiles debidas al uso de disolventes en determinadas actividades.

Octavo. De conformidad con la normativa vigente en materia de atmésfera, ruidos y
residuos, la Autorizacion Ambiental Integrada debera actualizarse a las disposiciones
establecidas en la siguiente normativa: Real Decreto 1367/2007, por el que se desarrolla
la Ley del ruido, en lo referente a zonificacién acustica, objetivos de calidad y emisiones

Pagina 3 de 74



Direccién General del Medio Ambiente y Sostenibilidad
* %k Kk CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE
* %k Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Comunidad
de Madrid

acusticas (una vez derogado el Decreto 78/1999, de 27 de mayo, de la Comunidad de
Madrid); Real Decreto 100/2011, por el que se actualiza el catalogo de actividades
potencialmente contaminadoras de la atmoésfera y Ley 22/2011, de 28 de julio, de
Residuos y Suelos Contaminados. Asi se modifica de oficio de acuerdo en el apartado
d) del articulo 26 del Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 diciembre y el apartado 5
del articulo 16 del Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre.

En el ejercicio de las competencias que corresponden a la Direccion General del Medio
Ambiente y Sostenibilidad, de conformidad con el Decreto 84/2018, de 5 de junio, del
Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria
de Medio Ambiente y Ordenacién del Territorio, a la vista de los anteriores antecedentes
de hecho y fundamentos de derecho, asi como la propuesta técnica del Area de Control
Integrado de la Contaminacién elevada por la Subdireccion General de Impacto
Ambiental, esta Direccién General del Medio Ambiente y Sostenibilidad,

RESUELVE,

Primero. Considerar la modificacién planteada, en relacion a la ampliacion del edificio
de la planta multisintesis como “no sustancial”, a efectos de lo establecido en el
articulo 10 del Real Decreto Legislativo 1/2016, y el articulo 14 del Real Decreto
815/2013, de 18 de octubre, por los motivos anteriormente sefialados.

Segundo. Modificar de oficio la Autorizacidn Ambiental Integrada para adaptarla a la
normativa vigente.

Tercero. Refundir en un solo texto la AAI, otorgada a las instalaciones mediante
Resolucion de 26 de febrero de 2009, a los unicos efectos del Real Decreto Legislativo
1/2016, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Prevencion y Control
Integrados de la Contaminacién, y las Resoluciones de 18 de enero de 2011, 13 de
agosto de 2013 y 22 de enero de 2014, por las que se modifica la AAl, integrando todas

las condiciones establecidas en los anexos |, 1y Il de esta Resolucién,
ANEXO | Prescripciones técnicas y valores limite de emision.
ANEXO I Sistemas de control.
ANEXO 1l Informe de la Confederacién Hidrografica del Tajo

En el caso de existir discrepancias entre las medidas descritas tanto en la
documentacién de la solicitud como en las distintas modificaciones, recogidas de forma
resumida en el Anexo IV y las condiciones establecidas en la presente Resoluciéon
(recogidas en los Anexos I, 11 'y Ill), prevalecera lo dispuesto en esta ultima.

Tercero. Integrar en la AAI, de acuerdo a lo establecido en el articulo 11 del Real
Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre:
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e La autorizacién de vertido al Sistema Integral de Saneamiento, prevista en la Ley
10/1993, de 26 de octubre, sobre vertidos liquidos industriales al sistema integral
de saneamiento de la Comunidad de Madrid

e La autorizacion de vertido al Dominio Publico Hidraulico, prevista en el Real
Decreto 606/2003, de 23 de mayo, por el que se modifica el Real Decreto
849/1986, de 11 de abril, por el que se aprueba el Reglamento del Dominio
Publico Hidraulico, que desarrolla los Titulos preliminar, I, IV, V, VI y VIII de la
Ley 29/1985, de 2 de agosto, de Aguas.

e La autorizacion prevista en el articulo 13.2. de la Ley 34/2007, de 15 de
noviembre, de calidad del aire y proteccion de la atmésfera.

e Las condiciones ambientales derivadas de la aplicacion del Real Decreto
117/2003, de 31 de enero, sobre limitacién de emisiones de compuestos
organicos volatiles debidas al uso de disolventes en determinadas actividades.

Cuarto. Sustituir por la presente Resolucion, a partir de la fecha de su notificacién,
la Resolucion de 26 de febrero de 2009 y sus Resoluciones de modificacién de fecha
18 de enero de 2011, de fecha 13 de agosto de 2013 y de fecha 22 de enero de 2014.

Quinto. Mantener la vigencia de la Resolucion de 2 de noviembre de 2010 por la que
se procede al cambio de titularidad a favor de ERCROS, S.A. con NIF A-08000630.

Sexto. Actualizar la AAl a la nueva normativa sectorial vigente, en materia de
atmésfera, aguas, ruidos y residuos.

Séptimo. Considerar que la AAl se encuentra actualizada, de conformidad con la
Disposicion transitoria primera del Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre.

Octavo. Dar por cumplimentado, de acuerdo a lo establecido en la normativa sectorial:

e El tramite establecido en los articulos 3.1. y 3.3. del Real Decreto 9/2005, de 14
de enero, por el que se establece la relacidn de actividades potencialmente
contaminantes del suelo y los criterios y estandares para la declaracién de suelos
contaminados, para el emplazamiento donde se ubica la actividad debiendo el
titular realizar los informes periddicos de situacidbn y otras condiciones
establecidas en la AAL.

e La comunicacién previa establecida en el articulo 29 de la Ley 22/2011, de 28
de junio, de residuos y suelos contaminados, prevista para los productores de
residuos peligrosos.

e La comunicacion previa establecida en el articulo 29 de la Ley 22/2011, de 28
de junio, de residuos y suelos contaminados, prevista para los productores de
residuos no peligrosos.

Noveno. Declarar extinguidas, en su caso, las Autorizaciones e Inscripciones
Registrales que se hubieran otorgado al titular en materia de vertidos a la red de
saneamiento, y de produccién y gestién de residuos, excluida la de transportista, con
anterioridad al otorgamiento de la AAI.
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Décimo. Revisar las condiciones de la AAI en el plazo de cuatro afios a partir de la
publicacion de la decisién sobre las conclusiones relativas a las Mejores Técnicas
Disponibles (MTDs) de la principal actividad de la instalacion, y en su defecto cuando
los avances en las mejores técnicas disponibles permitan una reduccién significativa de
las emisiones.

A estos efectos, a instancia de la autoridad competente, el titular presentara al Area de
Control Integrado de la Contaminacién toda la informacién necesaria para la revisién
de las condiciones de la Autorizacion, con inclusiéon de los resultados de los controles
de los diferentes ambitos, y otros datos que permitan una comparacion del
funcionamiento de la instalacién con las mejores técnicas disponibles descritas en la
decision sobre las conclusiones relativas a las MTDs aplicables y con los niveles de
emisién asociados.

El plazo de vigencia de la Autorizacién de vertido al Dominio Publico Hidraulico sera de
cinco anos, contados a partir de la notificacion de la presente Resolucién, entendiéndose
renovada por plazos sucesivos de igual duracion siempre que el vertido no sea causa
de incumplimiento de las normas de calidad ambiental exigibles en cada momento. La
renovacion no impide que cuando se den otras circunstancias, el Organismo de Cuenca
proceda a su revision, de acuerdo con los articulos 261 y 262 del Reglamento del
Dominio Publico Hidraulico.

Undécimo. Comunicar que, en caso de realizarse alguna modificacién en las
instalaciones o en su proceso productivo, se debera notificar esta intencion al Area de
Control Integrado de la Contaminacion, con el fin de determinar si la modificacién es o
no sustancial. Si se determinara que la modificacion es sustancial, se debera solicitar
modificacion de la AAIl otorgada, de acuerdo con el articulo 15 del Real Decreto
815/2013, de 18 de octubre.

En cualquier caso, la AAl podra ser revisada de oficio, cuando concurran algunas de las
circunstancias especificadas en la normativa vigente relativa a la prevencion y control
integrado de la contaminacion.

Asi mismo, en el caso de que se den alguno de los supuestos de revisién establecidos
en el articulo 261 del Reglamento del Dominio Publico Hidraulico y existan
circunstancias que justifiquen la revision de la Autorizacién Ambiental Integrada en lo
relativo al vertido al dominio publico hidraulico, el organismo de cuenca requerira al
6rgano ambiental de esta Consejeria, mediante informe vinculante, el inicio del
procedimiento de revision en un plazo maximo de veinte dias, segun el articulo 26.4.d)
del Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de prevencion y control integrados de la contaminacion
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Duodécimo. Extinguir la AAl cuando concurra una de las siguientes circunstancias:

= |La declaracion de concurso de acreedores de ERCROS, S.A.

= Extincién de la personalidad juridica de la empresa.

= Cuando desaparecieran las circunstancias que motivaron el otorgamiento de la
AAL

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

Pagina 6 de 74



Direccién General del Medio Ambiente y Sostenibilidad
* %k Kk CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE
* %k Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Comunidad
de Madrid

La autorizacién Ambiental Integrada en lo referente al vertido al dominio publico
hidraulico, podra ser revocada por incumplimiento cualquiera de sus condiciones
relacionadas con el mismo. En tal caso, el Organismo de cuenca comunicara la
revocacion mediante informe preceptivo y vinculante al 6rgano ambiental competente
de la Comunidad de Madrid a efectos de su cumplimiento de la Disposicién final segunda
del citado Real Decreto Legislativo 1/2016

Igualmente, en lo referente al vertido al dominio publico hidraulico, podra ser revocada
por incumplimiento de cualquiera de sus condiciones relacionadas con el mismo.

Décimo tercero. Incluir la instalacién por parte del 6rgano competente, en un Programa
de Inspeccién Medioambiental, de acuerdo con el analisis de sus efectos ambientales
relevantes. Una vez se realicen las inspecciones, se procedera conforme a lo
establecido en el articulo 24.5. del Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre, por el que
se aprueba el Reglamento de emisiones industriales y de desarrollo de la Ley de
prevencion y control integrados de la contaminacion.

Décimo cuarto. Considerar infraccion administrativa en materia de prevencion y
control integrados de la contaminacién, segun el articulo 31 del Real Decreto Legislativo
1/2016, de 16 de diciembre, el incumplimiento del condicionado de la AAl, pudiendo dar
lugar a la adopcién de las medidas de Disciplina Ambiental contempladas en los
articulos 32 y siguientes del Titulo IV de la referida Ley.

Igualmente, el incumplimiento de las obligaciones que impone la Ley 26/2007, de 23 de
octubre, de Responsabilidad Ambiental, dara lugar a todas o a algunas de las sanciones
contempladas en el articulo 38 de la citada Ley. No obstante, en el caso de que las
actuaciones previstas en la Ley de responsabilidad medioambiental se consiguieran por
aplicacion de otras leyes sectoriales, sera de aplicacién el régimen de infracciones y
sanciones previsto en dichas leyes sectoriales.

Décimo quinto. Disponer de un Seguro de Responsabilidad Civil que cubra, en todo
caso, las indemnizaciones debidas por muerte, lesiones o enfermedad de las personas;
indemnizaciones por dafios en las cosas y los costes de reparacion y recuperacion del
medio ambiente alterado (articulo 6 del Real Decreto 833/1988), cuya cobertura minima
sea de 1.200.000 € (UN MILLON DOSCIENTOS MIL EUROQS).
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Décimo sexto. La responsabilidad Civil, Penal y Ambiental se entendera, en relacién a
la afeccién al Dominio Publico Hidraulico, como a continuacion se sefiala:

- Responsabilidad Civil: Dafios al Dominio Publico Hidraulico y en particular en
cultivos, animales, personas o bienes, quedando obligado a su indemnizacioén.

- Responsabilidad Penal: La derivada de la legislacién reguladora del delito
ecologico.

- Responsabilidad Ambiental: De acuerdo con lo estipulado en la Ley 26/2007,
de 23 de octubre, de Responsabilidad Medioambiental.
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Décimo séptimo. La autorizacion de vertido a cauce es independiente de cualquier otra
gue pudiera proceder y se otorga sin perjuicio de terceros y dejando a salvo el derecho
de propiedad con la obligacion de conservar o sustituir las servidumbres legales
existentes. Asi mismo sera independiente de cualquier otra que fuese precedente en
derecho de acuerdo con el ordenamiento juridico regulador de la Administracion
Autondmica Municipal y especifico de los érganos de la Administracién Central
sectorialmente competente por razén de su objeto.

Contra esta Resolucién, que no agota la via administrativa, cabe interponer recurso de
alzada en el plazo de un mes, contado desde el dia siguiente a la recepcién de la
notificacion de la presente Resolucidén, ante el Viceconsejero de Medio Ambiente y
Ordenacion del Territorio, conforme a lo establecido en el articulo 121.1 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

En Madrid, a fecha de firma

EL DIRECTOR GENERAL DE MEDIO

AMBIENTE Y SOSTENIBILIDAD,
Firmado digitalmente por LUIS DEL OLMO FLOREZ
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2019.03.19 11:03:52 CET
Huella dig.: ¢64968dd2124792d229272d7¢5872640d14a5029

Fdo.: Luis del Olmo Flérez
(Nombramiento por Decreto 98/2018,
de 12 de junio, del Consejo de
Gobierno)
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ANEXO |
PRESCRIPCIONES TECNICAS Y VALORES LiMITE DE EMISION

1. CONDICIONES RELATIVAS A LAS MATERIAS PRIMAS, MATERIALES,
SUSTANCIAS QUIMICAS Y RECURSOS

1.1.  No se podran emplear compuestos organicos volatiles (segun definicion incluida
en el Real Decreto 117/2003, de 31 de enero, sobre limitacion de compuestos
organicos volatiles debidas al uso de disolventes en determinadas actividades)
con las indicaciones de peligro H340, H350, H350i, H360D o H360.

1.2.  Sellevara a cabo un nuevo estudio de la posibilidad de sustitucion del disolvente
cloruro de metileno (indicacion de peligro H351), de acuerdo con los
conocimientos cientifico-técnicos actuales, por otro menos nocivo en los
procesos llevados a cabo en la instalacion Dicho estudio se presentara en esta
Direccién General en el plazo maximo de un afo desde la notificacién de la
presente Resolucién. En funcion de la viabilidad del mismo, la Consejeria podra
requerir la sustituciéon del producto en cuestion.

1.3. Abastecimiento.

1.3.1. Se realizaran los controles establecidos en el Real Decreto 865/2003, por el que
se establecen los criterios higiénico-sanitarios para la prevencion y control de la
legionelosis, en las redes de agua fria y agua caliente sanitaria, asi como en las
tres torres de refrigeracion existentes en la instalacién, cuya competencia
corresponde al érgano competente en materia sanitaria.

1.3.2. Lainstalacion dispone de dos puntos de abastecimiento del rio Tajo, autorizados
por la Confederacién Hidrografica del Tajo, con un caudal maximo conjunto
autorizado de 8.640 m®d (6.307.200 m®ario), para destinarlo exclusivamente a
refrigeracion. El titular debera asegurar el cumplimiento del condicionado que
dicho Organismo haya establecido para su explotacién. En caso de querer
incrementar el caudal a extraer o modificar el uso del agua, se debera solicitar a
la Confederacién la correspondiente autorizacién.
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2. CONDICIONES RELATIVAS AL VERTIDO DE AGUAS RESIDUALES

2.1. CONDICIONES GENERALES.

2.1.1. Lared de saneamiento de la fabrica recogera por separado:

e Las aguas residuales de proceso, laboratorio, servicios auxiliares y aguas
sanitarias.

e Las aguas residuales de refrigeracién y pluviales.

Todos los efluentes que se originen en los procesos de fabricacién, asi como los
efluentes generados en el laboratorio, y otros servicios auxiliares (purga de
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calderas, etc.) seran conducidos a la planta de pretratamiento para ser
depurados previamente a su vertido al sistema integral de saneamiento. En
ningun caso podran producirse vertidos directos de dichas corrientes de vertido
al Sistema Integral de Saneamiento sin paso previo por el sistema de depuracion.

2.1.2. Las aguas residuales sanitarias, seran objeto de un pretratamiento segun
documentacién presentada por el titular, para posteriormente ser conducidas a
la planta de pretratamiento de aguas residuales de la fabrica.

2.1.3. No existira, en ningun caso, conexion directa de los sistemas de recogida de
derrames existentes en los parques de almacenamiento de disolventes y de
productos quimicos con el Sistema Integral de Saneamiento (SIS) o con el
colector de vertido a cauce. En caso de derrame accidental, se recogera y tratara
en la estacién de pre-tratamiento existente, o bien se gestionara como residuo
segun su naturaleza y composicion.

2.1.4. El vertido permitido a cauce publico estara formado exclusivamente por las
aguas de refrigeracion utilizadas en el proceso industrial, tal y como se indica en
el epigrafe 2.3 de este Anexo | de la presente Resolucién. Por este punto de
vertido a cauce no se podran evacuar aguas u otros efluentes que incorporen
cualquier tipo de contaminante. En caso contrario, sera necesaria autorizacion
previa por parte del organismo de cuenca. Si podran incorporarse aguas
pluviales.

2.1.5. En el momento en que se detecte un derrame accidental se procedera al cierre
de todas las compuertas de seguridad ubicadas en todo el perimetro del derrame
para evitar el alcance del mismo al colector de vertido a cauce.

2.2. CONDICIONES RELATIVAS AL VERTIDO AL SISTEMA INTEGRAL DE
SANEAMIENTO

2.2.1. Los vertidos realizados por las instalaciones se ajustaran a las condiciones
establecidas en la Ley 10/1993, de 26 de octubre, sobre vertidos liquidos
industriales al Sistema Integral de Saneamiento, modificado por el Decreto
57/2005, de 30 de junio, por el que se revisan los Anexos de la Ley 10/1993, de
26 de octubre.

2.2.2. Queda prohibido verter al Sistema Integral de Saneamiento (SIS) los
compuestos y materias que de forma enumerativa quedan agrupados, por
similitud de efectos, en el Anexo |: “Vertidos Prohibidos” de la Ley 10/1993, de
26 de octubre, modificado por el Decreto 57/2005, de 30 de junio, asi como los
vertidos radioactivos.

Asimismo conforme al articulo 6 de la Ley 10/1993, de 26 de octubre, queda
prohibida la dilucién de los vertidos con el fin de conseguir niveles de
concentracién que posibiliten su evacuacion al SIS.

2.2.3. Los vertidos que se incorporan al SIS, deberan cumplir los valores maximos
instantaneos (VMI) de los parametros recogidos en la Ley 10/1993, de 26 de
octubre, y en el Decreto 57/2005, de 30 de junio. Los VMI seran aplicables tanto
a los controles de vertido realizados por el titular sobre muestras compuestas,
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como a las inspecciones realizadas por la administracion sobre muestras simples
o compuestas. En el caso de no garantizarse los limites establecidos en la
normativa de referencia, las aguas residuales seran gestionadas como residuo y
tratadas correctamente de acuerdo a su naturaleza y composicion.

2.2.4. No podran eliminarse a través de la red de saneamiento los productos usados
en la limpieza de equipos y depdsitos que contengan alguna de las sustancias
enumeradas en los anexos | y Il de la Ley 10/93. Los efluentes de limpieza de
equipamiento que pudieran contener estas sustancias seran gestionados como
residuo, segun su naturaleza y composicién, y entregados a gestor autorizado.

2.2.5. Los puntos de vertido al SIS de las instalaciones son los indicados a
continuacién. Cualquier modificacion de los puntos de vertido y/o del sistema de
depuracién previo al vertido, debera ser comunicada al Area de Control Integrado
de la Contaminacioén:

Depuracion
Id. Punto de Tipo de Vertido previa al vertido
Vertido
al SIS
1 De proceso S|

2.2.6. El vertido caracteristico, a efectos de cambios sustanciales en la composicién
del vertido, expresado como valores medios, es el siguiente:
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Parametro Valor Unidad
pH 7,2 -
Conductividad 3169 puS/cm?2
DBOs 237 mg/l
DQO 744 mg/l
Solidos en Suspensién 244 mg/l
Aceites/grasas 10 mg/l
Detergentes totales 18 mg/l
Cloruros 438 mg/l
Fluoruros 15 mg/l
Sulfatos 591 mg/l
AOX 1,3 mg Cl/I
Trihalometanos 0,25 mg/l
BTEX 0,15 mg/l
Hidrocarburos totales 2 mg/l
Aluminio 2 mg/l
Boro 0,3 mg/l
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Parametro Valor Unidad
Hierro 1 mg/l
Niquel 0,5 mg/l
Zinc 0,3 mg/l
Fésforo total 18 mg P/l
Nitrogeno total 43 mg N/|
Cloroformo 0,007 mg/l
Cloruro de metileno 0,9 mg/l
Metil isobutil cetona 0,4 mg/l
di-N-butil-ftalato 0,006 mg/l
Bis (2-etilhexil) ftalato 0,031 mg/l
Di-metil ftalato 0,015 mg/l
Metanol 10 mg/l
Etanol 0,07 mg/l
Tercbutanol 5 mg/l
Acetona 51 mg/l
ciclohexanona 0,9 mg/l

La comprobacién de los cambios en la composicién del vertido caracteristico
declarado, se realizara a partir de los resultados del andlisis de una muestra
compuesta obtenida de acuerdo con lo establecido en el Decreto 62/1994, de 16
de junio, por el que se establecen normas complementarias para la
caracterizacion de los vertidos industriales al sistema de saneamiento.

En funcién de los resultados de las analiticas que se lleven a cabo en el
seguimiento y control del vertido establecido en la AAIl, se considerara la
inclusién o exclusién de parametros al vertido caracteristico de la actividad.

Los valores del vertido caracteristico no constituyen, en ningun caso, valores
limite de vertido.

Los controles de vertido se realizaran en la arqueta de registro de efluentes de
la que dispone la instalacién para la evacuacion de sus vertidos al SIS, conforme
alo indicado en el articulo 27 de la Ley 10/1993, de 26 de octubre.

Conforme al articulo 16 de la Ley 10/1993, de 26 de octubre, se deberan adoptar
las medidas adecuadas para evitar vertidos accidentales de efluentes, que
puedan ser potencialmente peligrosos para la seguridad de las personas, el
medio ambiente, las instalaciones de la depuradora de aguas residuales y/o la
propia red de alcantarillado.

Dado que en el vertido caracteristico declarado por el titular, no se aportan datos
de todas las sustancias recogidas en las Normas de Calidad Ambiental para
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sustancias prioritarias, preferentes y para otros contaminantes, del Real Decreto
817/2015, de 11 de septiembre, por el que se establecen los criterios de
seguimiento y evaluacién del estado de las aguas superficiales y las normas de
calidad ambiental, susceptibles 0 no de ser eliminadas en la EDAR, cuya
presencia en el vertido podria dar lugar a que no se pudiera asegurar el
cumplimiento de los valores limite de emisién establecidos para el vertido a
cauce publico de la Estacion Depuradora de Aranjuez se evitara el uso en la
industria de productos que contengan sustancias peligrosas no declaradas en el
vertido caracteristico.

2.3. CONDICIONES DE VERTIDO A CAUCE
2.3.1.DATOS DEL VERTIDO.

NOMBRE: FABRICA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS ERCROS

MUNICIPIO DEL VERTIDO: ARANJUEZ

PROVINCIA: MADRID

NATURALEZA DEL VERTIDO: Aguas de refrigeracion procedentes de una fabrica de
productos farmacéuticos de base.

CNAE: Coédigo CNAE 2110, Grupo 9, clase 2

MEDIO RECEPTOR: Rio Tajo (ID=230). Masa de agua n°® ES030MSPF0101021 (Rio
Tajo en Aranjuez).

CALIDAD AMBIENTAL MEDIO RECEPTOR: Zona de categoria | (s/clasificacion del
Anexo |V del Reglamento de Dominio Publico Hidraulico y del vigente Plan Hidrolégico
de la parte espafiola de la Demarcacion Hidrografica del Tajo).

LOCALIZACION: Margen izquierda del rio Tajo (pk.492.380 m). Poligono 43. Parcela
29. (ref catastral 280132043000290000LT). Coordenadas UTM (Huso 30, ETRS89): X =
446.360; Y = 4.431.435; Z=485.. N° Hoja plano E 1/50.000: 605 (19-24).

AGUAS DE CAPTACION: Toma superficial del Rio Tajo en coordenadas UTM
aproximadas (Huso 30, ETRS89): X = 446.645; Y= 4.431.540.

2.3.2.CAUDALES Y VALORES LiMITE DE EMISION

1. Caudales:
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Volumen/caudal unidad
Volumen anual 5.008.837 m3
Caudal medio diario 13.722 m?/dia
Caudal maximo diario 570 m3/h
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2. Las caracteristicas de emision del vertido seran tales que resulten mas adecuadas

para el cumplimiento de las normas de calidad ambiental del medio receptor. En
todo caso se cumpliran los siguientes limites maximos de emisién:

- Incremento de temperatura media de una seccion

- fluvial tras la zona de dispersién? <3°C.

- pH: entre6y9
- DQO? <30 mg/l
- Solidos en suspension? <20 mg/l

Asimismo, queda prohibido el vertido de aguas que contengan otros contaminantes
no incluidos en los expresamente limitados anteriormente.

Sin perjuicio de que a la vista del impacto ambiental producido en el medio receptor,
se fijen condiciones mas restrictivas en la autorizacién, o que en su dia haya que
adecuarlos a lo que determine el Plan Hidrologico de la Demarcacion, o cualquier
norma legal vigente.

3. Los valores limite de emisién no podran alcanzarse mediante técnicas de dilucion.

4. En cualquier caso, las caracteristicas del vertido seran tales que permitan la
consecucion del buen estado de las aguas, de acuerdo con los objetivos ambientales
y las normas de calidad ambiental previstos en el vigente Plan Hidrolégico de la
Demarcacién y en las restantes disposiciones legales de aplicacion.

5. A este punto de vertido de aguas de refrigeracion se incorporan también, las aguas
pluviales que se recogen en la instalacién.

No obstante, por este punto de vertido, no se podran evacuar otros flujos de aguas
residuales, los cuales deberan conducirse al sistema integral de saneamiento.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ||||| ||| ||||| ||||| ‘ll | I|I‘ H || ||||
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion: 1055231165457998370025

2.3.3.INSTALACIONES DE TRATAMIENTO

1. Descripcion.
¢ Datos de partida:

- Caudal medio diario: 13.722 m3/dia
- Caudal maximo horario. -----=========-eeuun- 570 m%h
- Volumen anual: --------======e-menmemeemeee 5.008.835 m?

e Descripcién del proceso productivo:
Fabricacién de principios activos farmacéuticos mediante procesos de
fermentacion bioldgica y sintesis quimica.

1 Esta zona no superara en ningun caso los 100 metros aguas abajo del punto de vertido
2 En cualquier caso, este valor no podra ser superior al obtenido en el punto de toma de muestra
del agua de captacion destinada a refrigeracion
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e Procedencia de las aguas residuales:

Aguas de refrigeracion de tanques fermentadores de procesos de fabricaciones
bioldgicas.

e Descripcién de las instalaciones de depuracion:

Colector de 985 m de longitud para la disminucion de la temperatura del agua de
refrigeracion, antes de su incorporacion al cauce receptor.

De acuerdo con la documentacion técnica que figura en el expediente, mientras no se
oponga a lo establecido en esta autorizacién.

2.4. ACTUACIONES COMPLEMENTARIAS.

1. Se deberan disponer y mantener en perfecto estado los siguientes elementos de
control:

a) Laarqueta de toma de muestras, o similar, que debera ser facilmente accesible,
y debera permitir la toma de muestras y comprobacion del caudal antes del
vertido final.

b) El medidor de caudal vertido al medio receptor con sistema de registro en
continuo.

c) El sistema de control de calidad del vertido que permita la transmision de datos
en tiempo real al Organismo de cuenca de los siguientes parametros:
temperatura y COT.

La documentacion técnica que describe el anterior sistema del vertido final con
transmisién de datos en tiempo real debera remitirse a la Confederacién
Hidrografica del Tajo, para su aprobacion, en un plazo de seis (6) meses desde
la notificacion de la presente Resolucion. La transmision de datos en tiempo real
al Organismo de cuenca se debera realizar conforme al Procedimiento
establecido por la Confederacién Hidrografica del Tajo para la Recepcién e
Integracién en el SAICA, de los Datos Procedentes de Puntos de Control de
Vertidos Autorizados de Aguas Residuales al Dominio Publico Hidraulico, a
proporcionar por el organismo de cuenca. Asi mismo, las instalaciones y el
sistema de transmision, deberan estar operativas en un plazo de doce (12)
meses desde la aprobacién de la documentacion técnica.

2. Las instalaciones para el control efectivo de los volumenes vertidos al dominio
publico hidraulico deberan estar disefiados de forma que el personal acreditado por
la Confederacién Hidrografica del Tajo que realice la comprobacién de las
mediciones pueda efectuar sus trabajos desde el exterior de las instalaciones.
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3. La evacuacion del efluente se realizara a través de una estructura en el punto de
vertido que no suponga un obstaculo al normal desagte del caudal circulante por el
cauce receptor, ni un deterioro de sus taludes o margenes.

2.5. OTRAS CONDICIONES.

2.5.1. Los lodos, fangos, y residuos producidos en el sistema de tratamiento de las
aguas residuales deberan ser retirados por gestor autorizado de residuos, en
razén de su naturaleza y composicion, o evacuados a una planta de residuos de
este tipo autorizada. En todos caso, el transporte, destino y uso final debera
cumplir con la normativa vigente en cada momento, y sin afectar a la calidad de
las aguas del dominio publico hidraulico.

2.5.2. La Confederacion Hidrografica del Tajo podra efectuar cuantos analisis e
inspecciones estime convenientes para comprobar las caracteristicas del vertido
y el rendimiento de las instalaciones de tratamiento y evacuacion.

El titular de la autorizacion debera presentar al personal acreditado por la
Confederacién Hidrografica del Tajo toda la informacion necesaria y facilitar el
acceso a las instalaciones en el momento que se considere preciso por el
Organismo de Cuenca para el desempefio de su funcion y seguimiento de las
condiciones que se autorizan. En caso de no garantizarse el acceso en cualquier
momento a las instalaciones de control de vertido, dichas instalaciones deberan
estar disefladas para permitir que el personal que realice las comprobaciones
pueda efectuar su trabajo desde el exterior de las mismas.

2.5.3. En caso de comprobarse el mal funcionamiento de las instalaciones de
tratamiento y evacuacion, y sin perjuicio de la incoacién del procedimiento
sancionador, se podra requerir al titular que tome las medidas necesarias que
permitan el correcto funcionamiento de la instalaciones en un plazo determinado.
En caso de incumplimiento de este requerimiento, el Organismo de cuenca podra
proponer al 6rgano competente la suspensién cautelar y temporal de la actividad
gue produce el vertido.
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2.5.4. Si la practica demostrase ser insuficiente el tratamiento autorizado, la
Confederaciéon Hidrografica del Tajo podra exigir que el autorizado proceda a
ejecutar las obras e instalaciones necesarias para complementar o ampliar el
tratamiento existente.

2.5.5. El vertido estara formado exclusivamente por las aguas de refrigeracién
utilizadas en el proceso industrial, con las caracteristicas y procedencias
especificadas en la documentacién técnica presentada y en esta autorizacion.

2.5.6. La Confederacién Hidrografica del Tajo podra ejercer, a efectos de comprobar la
incidencia del vertido en la calidad del medio receptor, la inspeccién y vigilancia
de las obras e instalaciones, tanto durante la construccion como en la
explotacién, siendo por cuenta del autorizado las tasas que por tal motivo
ocasionen.
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2.5.7. Se prohibe efectuar cualquier construccion distinta de las que figuren en la
documentacion técnica aportada y en estas condiciones, sin previa autorizacion
de esta Confederacion Hidrografica del Tajo.

2.5.8. Queda sujeta esta disposicion a las disposiciones vigentes o que se dicten,
relativas a la Industria Nacional, Medioambiental y demas de caracter social, asi
como a la normativa reguladora de las tasas y precios publicos.

2.5.9. No se podran transferir o arrendar a terceros los derechos que otorga la presente
autorizacién, salvo que previamente sea autorizado por la Confederacion
Hidrografica del Tajo.

2.5.10. De acuerdo al Acta Quimica, parte C4 de Anexo de la Directiva 92/69 EC de 31
de julio de 1992, en el caso de ser necesario el uso de biocidas y/ algicidas se
deberan adoptar sustancias organicas realmente biodegradables.

2.5.11. El incumplimiento de cualquiera de las anteriores condiciones, podra implicar el

inicio del procedimiento de revocacién de la autorizacion ambiental integrada, en
lo referente al vertido, segun lo establecido en la presente Resolucion.

3. CONDICIONES RELATIVAS A LA ATMOSFERA

3.1. De acuerdo con el Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, por el que se actualiza
el Catalogo de Actividades Potencialmente Contaminadoras de la Atmdsfera y se
establecen las disposiciones basicas para su aplicacion, los focos de proceso de
emisiones a la atmaésfera de la instalaciéon se catalogan de la siguiente forma:

FOCOS DE PROCESO
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CAPCA Potencia
ID FOCO térmica (Kw t) | Sistematico Sistema
GRUPO cODIGO (Solo Focos de depuracién
combustion)

Foco 1: 1- Extraccién

gases centrifugas JL-0011, A 06 03 06 01 Condensador
JL-0012 y Tanque DF-285

Foco 5: 7 - Extraccion
gases condensadores
tanques DF-004/DF- - Sl
0006/DF- 0010/DF-0012 y A 06 03 06 01 Condensador
centrifuga JL-0012 de

derivados de eritromicina

Foco 6: 8 - Extraccion

gases desecador EI-0001 - Sl .
de derivados de A 06 03 06 01 Filtro de mangas

eritromicina
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FOCOS DE PROCESO

Potencia
térmica (Kw t) [ Sistematico
(Solo Focos de

CAPCA
Sistema

depuracion

ID FOCO

GRUPO CODIGO

combustion)

Foco 7: 9 - Extraccién
gases desecador EI-0022
de derivados de
eritromicina

06 03 06 01

Sl

Filtro de mangas

Foco 8: 10 - Extracciéon
gases tanques DF-0301 y
DF-0302 de derivados de
eritromicina

06 03 06 01

Sl

Condensador

Foco 9: 12 - Extraccién
gases centrifuga JL-0301
de derivados de
eritromicina

06 03 06 01

Sl

Condensador

Foco 10: 14 - Extraccion
gases centrifuga JL-0100
de extraccion de
fermentaciones y sales de
eritromicina

06 03 06 01

Sl

Condensador

Foco 11: 15 - Extraccion
gases centrifuga JL-0111
de extraccion de
fermentaciones y sales de
eritromicina

06 03 06 01

Sl

Condensador

Foco 12: 17 Extraccion de

gases centrifugas JL-0401
y JL-0402 de extraccion de
fermentaciones y sales de

eritromicina

06 03 06 01

Sl

Condensador

Foco 13: 19 - Extraccion
gases desecador EI-0004
de extraccion de
fermentaciones y sales de
eritromicina

06 03 06 01

Sl

Filtro de mangas

Foco 14: 20 - Extraccidon
gases desecador EI-0005
de extraccion de
fermentaciones y sales de
eritromicina

06 03 06 01

Sl

Filtro de mangas

Foco 15: 21 - Extraccién
gases desecador EI-0017
de extraccion de
fermentaciones y sales de
eritromicina

06 03 06 01

Sl

Condensador

Foco 16: 22 - Extraccion
gases desecador EI-0018
de extraccion de
fermentaciones y sales de
eritromicina

06 03 06 01

Sl

Condensador
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FOCOS DE PROCESO

ID FOCO

CAPCA

GRUPO

CODIGO

Potencia
térmica (Kw t)
(Solo Focos de

combustion)

Sistematico

Sistema
depuracion

Foco 17: 23 - Extraccion
gases equipos de PMS

06 03 06 01

Sl

Condensadores
conectados a un
scrubber

Foco 18: 24 - Extraccion
gases de la Caldera Field

030103 02

9.900

Sl

Foco 19: 25 - Extraccion
gases de la Caldera Umisa

03010302

6.600

Sl

Foco 20: Extraccion gases
Desecador EI-0525 planta
PMS

06 03 06 01

Sl

Filtro de Mangas

Extraccion de gases carga
de CI3P de Fosfomicina
sal-PEA

06 03 06 04

NO

Scrubber

Venteo de tanque DF-0301
de derivados de
eritromicina

06 03 06 04

NO

Venteo de tanque DF-0302
de derivados de
eritromicina

06 03 06 04

NO

Extraccién de polvo cuarto
acabado de derivados de
eritromicina

04 06 17 52

NO

Filtro de mangas

Extraccién de gases carga
de tanques DF-0004 y DF-
0006 de derivados de
eritromicina

06 03 06 04

NO

Extracciéon de gases carga
de tanques DF-0010 y DF-
0012 de derivados de
eritromicina

06 03 06 04

NO

Venteo de tanque DF 0092
de extraccion de
fermentaciones y sales de
eritromicina

06 03 06 04

NO

Venteo de tanque DF 0088
de extraccion de
fermentaciones y sales de
eritromicina

06 03 06 04

NO

Extraccion de gases cuarto
de centrifuga JI 0094

06 03 06 04

NO

Venteo de tanque DF 0098
de planta de extraccion
sélido liquido

06 03 06 04

NO

Venteo de tanque DF 0099
de planta de extraccién
sélido liquido

06 03 06 04

NO

Venteo de tanque DF 0100
de planta de extraccion
sélido liquido

06 03 06 04

NO

Venteo de tanque DF-0102
de planta de extraccién
sélido liquido

06 03 06 04

NO
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FOCOS DE PROCESO

CAPCA Potencia
ID FOCO térmica (Kw t) | Sistematico Sistema
GRUPO cODIGO (Solo Focos de depuracién
combustion)
Extraccion de gases de
centrifuga JL-0094 de } NO
extraccion de - 06 03 06 04 )
fermentaciones y sales de
eritromicina

3.2. Todos lo condensadores enumerados en el apartado 3.1 deberan estar conectados
a un tanque de recogida de condensados cerrados de caracteristicas similares al
tanque de recogida de condensados de la planta de multisintesis con el fin de evitar
su reincorporacién a la atmdésfera. En ningun caso los condensados podran
recogerse en recipientes abiertos.

3.3. Cualquier modificacién de los focos, sistemas de depuracién de gases o aumento
significativo del caudal de generacidén de emisiones, debera ser comunicada al Area
de Control Integrado de la Contaminacion.

3.4. En todo caso, los sistemas de tratamiento de gases deberan estar plenamente
operativos siempre que los focos estén en funcionamiento. En el caso de disfuncion
de los sistemas mencionados se debera proceder a la parada del foco de emision
correspondiente.

3.5. Los venteos de los tanques de almacenamiento de disolvente y especialmente los
de cloruro de metileno deberan estar dotados de un sistema que evite la salida al
exterior de compuestos organicos volatiles en los trasiegos, llenados, etc. de dichos
tanques.

3.6. Se deberan cumplir los siguientes valores limite de emision (VLE) en los focos de
emisién de gases (foco 18 y foco 19), como valores medios diarios expresados en
condiciones normales de presién y temperatura del gas seco (101'3 kPa, 273'15 K),
referidos a un porcentaje de oxigeno del 3 % en los focos 18 y 19 y a condiciones
reales de funcionamiento en el resto de los focos.
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FOCOS DE PROCESO (*)

Identificacion del foco Parametro VLE

Foco 10. 14 - Extraccién gases centrifuga JL-0100
de extraccion de fermentaciones y sales de
eritromicina.

Foco 11.15 - Extraccion gases centrifuga JL-0111 de
extraccion de fermentaciones y sales de eritromicina. | Compuestos Organicos
Foco 12. 17 - Extraccion gases centrifuga JL-0400 | Volatiles halogenados que | 54 g/ Nm3

de extraccion de fermentaciones y sales de | tengan asignada indicacion
eritromicina. de peligro H 351 (suma de

Compuestos Organicos

150 mg C/ Nm?
Totales
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FOCOS DE PROCESO (*)

Identificacion del foco Parametro VLE

Foco 16. 22 - Extraccion gases desecador EI-0018 | los compuestos en mg/
de extraccion de fermentaciones y sales de | NmS)
eritromicina.
Foco 17. 23 - Extraccion gases equipos de PMS

Compuestos Organicos

- 20 mg C/ Nm?
Foco 13. 19 - Extraccion gases desecador EI-0004 Totales
de extraccion de fermentaciones y sales de —
i o Compuestos Organicos

eritromicina. o

Volatiles halogenados que
Foco 14. 20 - Extraccion gases desecador EI-0005 tengan asignada la

20 mg/ Nm?3

de extraccion de fermentaciones y sales de
eritromicina

indicacion de peligro H351
(suma de los compuestos

en mg/ Nm?3)

Foco 1.1 - Extraccion gases centrifugas JL-0011, JL-
0012 y Tanque DF-285.

Foco 5. 7 - Extracciéon gases condensadores tanques
DF-004/DF-0006/DF-0010/DF-0012 y centrifuga JL-
0012 de derivados de eritromicina.

Foco 8. 10 - Extraccion gases tanques DF-0301 y | Compuestos Organicos
DF- 0302 de derivados de eritromicina. Totales

Foco 9. 12 - Extraccion gases centrifuga JL-0301 de
derivados de eritromicina.

Foco 15. 21 - Extraccion gases desecador EI-0017
de extraccion de fermentaciones y sales de
eritromicina

150 mg C/ Nm3

Foco 6. 8 - Extraccion gases desecador EI-0001 de
derivados de eritromicina. Compuestos Organicos
Foco 7. 9 - Extraccion gases desecador EI-0022 de | Totales

derivados de eritromicina.

Foco 20: Extraccion gases desecador EI-0525 planta

PMS

20 mg C/ Nm3
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particulas 10 mg/Nm?

Foco 18. 24 Extraccion de gases de la Caldera
Field.

Foco 19 25 Extracciéon de gases de la caldera | -
UIMISA

NOx 350 mg/ Nm?3

100 mg/ Nm?3

Con relacién a los focos regulados por el Real Decreto 117/2003, de 31 de enero, se
entiende que se cumplen los valores limite de emision si en la media de las tres medias
de una hora, procedentes de las tres lecturas realizadas, no se supera el valor limite y
ninguna de las medias de una hora supera el valor limite de emisiéon multiplicado por
1,5.

Para el establecimiento de los valores limite de emisién se han tenido en cuenta el Real
Decreto 117/2003, de 31 de enero. Por otra parte para establecer los valores limite de
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emision de las calderas se tuvo en cuenta el Protocolo al Convenio de 1979, sobre
contaminacién atmosférica transfronteriza a larga distancia.

3.7. Plazo para el cumplimiento de los valores limite de emisién establecidos en el Real
Decreto 1042/2017, de 22 de diciembre, sobre limitacién de las emisiones a la
atmoésfera de determinados agentes contaminantes procedentes de las
instalaciones de combustién mediana.

A titulo informativo se comunica que a partir del 1 de enero de 2025, las emisiones
atmosféricas de NOx de los focos 18 y 19 (calderas de combustion) no superaran
el siguiente valores limite de emisién determinado a una temperatura de 273,15 °K,
una presion de 101,3 kPa, previa correccién del contenido de vapor de agua de los
gases residuales, y un contenido normalizado de O, del 3%:

Identificacion del foco parametro VLE
Foco 18. 24 Extraccion de

gases de la Caldera Field.

NOXx 200 mg/ Nm?

Foco 19 25 Extraccion de
gases de la caldera UIMISA

3.8. En el caso de cambiar las calderas existentes por calderas nuevas deberan
comunicarse previamente a su montaje esta modificacion a fin de modificar la
Autorizacion Ambiental Integrada. A efectos del cumplimiento del Real Decreto
1042/2017, de 22 de diciembre, tendran la consideracion de instalaciones
nuevas y, por tanto les aplicaran los valores limite de emisién para instalaciones
nuevas previstos en este Real Decreto.

3.9. En cumplimiento del Real Decreto 117/2003, la instalacion debera cumplir tanto
con el valor limite de emisién en los gases residuales, establecido en el apartado
anterior, como con el valor limite de emision difusa del 15 % (en relacién con los
disolventes de entrada en el proceso). Para su estimacion se realizara,
anualmente, el Plan de Gestion de Disolventes que se establece en el Anexo IV
del Real Decreto 117/2003, de 31 de enero, sobre limitacion de emisiones de
compuestos organicos volatiles debidas al uso de disolventes en determinadas
actividades.

3.10. Los focos de emisién existentes en las instalaciones deberan estar adaptados a
los requisitos establecidos en la [Instruccién Técnica I|IT-ATM-E-EC-02:
"Adecuacion de focos estacionarios canalizados para la mediciéon de las
emisiones”, publicada en la pagina web: www.madrid.org.

3.11. Los nuevos focos, a efectos del Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, de
emisién a la atmdésfera que se instalen, deberan estar acondicionados para la toma
de muestras y analisis de contaminantes, conforme a la /nstruccion Técnica IT-
ATM-E-EC-02

3.12. Los nuevos focos de emisidn a la atmésfera, deberan tener una altura tal que
cumpla con los requisitos establecidos en la Instrucciéon Técnica ATM-E-EC-01
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“Calculo de altura de focos canalizados”, publicada en la pagina web:
www.madrid.org

3.13. Se debera disponer de un sistema de mantenimiento adecuado de las
instalaciones para la deteccién de fugas en aquellos equipos, reactores o
tuberias, pue puedan generar emisiones de compuestos organicos volatiles a la
atmosfera, ademas de realizar mantenimiento adecuado de las instalaciones de
combustién. En este sistema deberan quedar reflejadas las tareas a realizar, el
responsable de su ejecucion y su periodicidad, las cuales estaran basadas en
las instrucciones del fabricante y la propia experiencia en la operacién de los
mencionados sistemas. La realizacion de estas tareas de mantenimiento debera
quedar reflejada en el registro de controles a la atmésfera.

4. CONDICIONES RELATIVAS A LOS RESIDUOS

4.1. La actividad se desarrollara conforme a lo establecido en la Ley 22/2011, de 28
de julio, de Residuos y Suelos Contaminados, el Real Decreto 180/2015, de 13 de
marzo, por el que se regula el traslado de residuos en el interior del territorio del
Estado, la Ley 5/2003, de 20 de marzo de 2003, de Residuos de la Comunidad de
Madrid, y su normativa de desarrollo.

4.2. La actividad se identificara en todo momento, en lo referente a la produccion y/o
gestion de residuos, con el numero de identificacion asignado
(AAI/MD/P11/08114), utilizandose asimismo como identificadores del centro el
numero de identificacion medioambiental (NIMA: 2800026545) y como procesos
(NP), a los que se asocia cada tipo de residuo, los sefialados en la presente
Resolucién.

4.3. Cualquier modificacion en cuanto a procesos, tipologias de los residuos
producidos y/o gestionados, formas de agrupamiento, pretratamiento o
tratamiento “in situ” de los mismos, diferentes a los referidos en la documentacién
aportada para la obtencién de la presente autorizacion, seran comunicados al
Area de Control Integrado de la Contaminacién.

4.4. Con caracter general los residuos peligrosos se almacenaran en envases
estancos y cerrados, etiquetados y protegidos de las condiciones climatolégicas.
Aquellos envases que contengan residuos susceptibles de generar derrames
deberan agruparse en zonas correctamente acondicionadas, sobre superficies
pavimentadas e impermeables, y dentro de cubetos o bandejas de seguridad, para
evitar la posible contaminacion del medio como consecuencia de derrames o
vertidos. En ningun caso, obstaculizaran el transito ni el acceso a los equipos de
seguridad.

4.5. No se podran almacenar sobre el mismo cubeto residuos incompatibles cuya
mezcla aumente sus riesgos asociados o dificulte operaciones de gestién
posteriores.
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4.6. Se debe informar inmediatamente al Area de Control Integrado de la
Contaminacién en caso de desaparicién, pérdida o escape de residuos peligrosos,
o de aquellos que por su naturaleza o cantidad puedan dafiar el medio ambiente,
y cualquier incidencia acaecida relacionada con la produccién y gestién de
residuos.

4.7. En caso de traslado de los residuos a otras comunidades auténomas debera
cumplirse con lo establecido en el articulo 25 de la Ley 22/2011, de 28 de julio y
el Real Decreto 180/2015, de 13 de marzo, por el que se regula el traslado de
residuos en el interior del territorio del Estado. Asi mismo, en el caso de que los
residuos generados se destinen a otros paises se estara a lo dispuesto en el
articulo 26 de la Ley 22/2011, de 28 de julio y al Reglamento (CE) N° 1013/2006
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio y demas normativa citada
en el referido articulo.

4.8. Respecto a la eliminacién o descontaminacién de los aparatos que contengan
PCBs, la empresa debera atenerse a los plazos establecidos en el Real Decreto
1378/1999, de 27 de agosto, por el que se establecen medidas para la eliminacion
y gestion de los policlorobifenilos, policloroterfenilos y aparatos que los contengan,
y en el Real Decreto 228/2006, por el que se modifica el anterior.

En el caso de que se tuviera constancia de que el titular no lleva a cabo la
obligacion anterior, se dara traslado a la unidad competente para su conocimiento
y efectos oportunos.

4.9. De acuerdo con la legislacion vigente en materia de residuos, el titular de la
instalacion esta obligado a llevar a cabo alguna de las operaciones siguientes:

a) Realizar el tratamiento de los residuos por si mismo.

b) Encargar el tratamiento de sus residuos a una entidad o empresa, registrada
conforme a lo establecido en la Ley 22/2011, de 28 de julio.

c) Entregar los residuos para su tratamiento a una entidad publica o privada de
recogida de residuos, incluidas las entidades de economia social.
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Dichas operaciones deberan acreditarse documentalmente.

4.10. De conformidad con la legislacién vigente en materia de produccion o posesion de
residuos, el titular esta obligado a:

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

b) Suministrar a las empresas autorizadas para llevar a cabo la gestion de
residuos la informacién necesaria para su adecuado tratamiento y eliminacién.

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

d) Mantener los residuos almacenados en condiciones adecuadas de higiene y
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seguridad mientras se encuentren en su poder.

e) No mezclar ni diluir los residuos peligrosos con otras categorias de residuos
peligrosos ni con otros residuos, sustancias o materiales. Los aceites usados
de distintas caracteristicas cuando sea técnicamente factible vy
econémicamente viable, no se mezclaran entre ellos ni con otros residuos o
sustancias, si dicha mezcla impide su tratamiento.

f) Almacenar, envasar y etiquetar los residuos peligrosos en el lugar de
produccion antes de su recogida y transporte con arreglo a las normas
aplicables. En este sentido los residuos deberan etiquetarse conforme a lo
establecido en el articulo 14 del Real Decreto 833/1988, de 20 de julio,
(modificado a partir del 1 de junio de 2015).

4.11. Los residuos domésticos generados se gestionaran independientemente de los
residuos industriales producidos por la actividad industrial. El resto de residuos no
peligrosos seran gestionados adecuadamente de acuerdo a su naturaleza y
composicién, y a los principios de jerarquia establecidos en la legislacidén vigente
en materia de residuos.

4.12. Todos los efluentes que contengan sustancias toxicas o peligrosas que puedan
generarse en las operaciones de mantenimiento de maquinaria o taller seran
gestionados como residuos peligrosos. En ningun caso se incorporaran efluentes
procedentes de la actividad de estas areas a la red de saneamiento de las
instalaciones.

4.12.1.Como consecuencia de su actividad, la instalacion genera los residuos
peligrosos enumerados a continuacion.

NP 01: PROCESOS DE FABRICACION3

LER Descripcion
MATERIAL FILTRANTE
07 05 10 “Otras tortas de filtracion y absorbentes usados”

NP 02: CONTROL DE CALIDAD Y DESARROLLO DE PROCESOS
LER Descripcion
MEDICAMENTOS CADUCADOS
16 03 05 “Residuos organicos que contienen sustancias peligrosas”

MATERIAS PRIMAS OBSOLETAS
16 03 05 “Residuos organicos que contienen sustancias peligrosas’

i

REACTIVOS OBSOLETOS DE LABORATORIO

“Productos quimicos de laboratorio que consisten en sustancias
16 05 06 peligrosas, incluidas las mezclas de productos quimicos de laboratorio,
o las contienen”

8 Procesos de fermentacion y procesos de sintesis quimica
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NP 03: RECUPERACION DE DISOLVENTES

LER Descripcion
DISOLVENTES NO HALOGENADOS RESIDUALES
07 0504 “Otros disolventes, liquidos de limpieza y licores madres organicos”
FONDOS DE CALDERA DE DESTILACION
07 0501 “Liquidos de limpieza y licores madre acuosos”
DISOLVENTES RESIDUALES ALCOHOLICOS
07 0504 “Otros disolventes, liquidos de limpieza y licores madre organicos”

NP 04: CARGAS/DESCARGAS DE MATERIAS PRIMAS Y REACTIVOS
LER Descripcion
ENVASES VACIOS CONTAMINADOS DE PLASTICO

“Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan
contaminados por ellas”

ENVASES VACiIOS CONTAMINADOS METALICOS

“Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan
contaminados por ellas”

150110

150110

BIDONES METALICOS VACIOS

“Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan

150110 : »
contaminados por ellas

BIDONES PLASTICOS VACIOS

“Envases que contienen restos de sustancias peligrosas o estan

1501 10 : »
contaminados por ellas

NP 05: TRATAMIENTO EFLUENTES

LER Descripcion

LODOS DE DECANTACION
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“Lodos de tratamiento in-situ de efluentes que contienen sustancias

07 0511 . n
peligrosas

NP 06: MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA DE LAS INSTALACIONES

LER Descripcion

ACEITE USADO

“Aceites minerales no clorados de motor, de transmision mecanica y

1302 05 lubricantes’

ABSORBENTE CONTAMINADO CON NO INFLAMABLES

15 02 02 ‘Absorbentes, materiales de filtracion, trapos de limpieza y ropas
protectoras contaminados por sustancias peligrosas”

ABSORBENTE CONTAMINADO CON INFLAMABLES

07 0510 “Oftras tortas de filtracion y absorbentes usados”
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TRAPOS CONTAMINADOS

1502 02

Absorbentes, materiales de filtracion, trapos de limpieza y ropas
protectoras contaminados por sustancias peligrosas”

DISOLVENTE ORGANICO NO HALOGENADO DE LIMPIEZA

070501

“Liquidos de limpieza y licores madre acuosos”

AGUAS DE LIMPIEZA QUIMICA

16 1001 “Residuos liquidos acuosos que contienen sustancias peligrosas”
FLOCULANTE
07 05 08 “Otros residuos de reaccion y de destilacion”

BATERIAS USADAS

16 06 01 “Baterias de plomo”
AEROSOLES
16 05 04 “Gases en recipientes a presion que contienen sustancias peligrosas’

SOLUCIONES ACIDAS

06 01 06 “Otros acidos”
MIX DE PILAS
16 06 04 “Pilas alcalinas

MIX DE LAMPARAS

200121

“Tubos fluorescentes y otros residuos que contienen mercurio”

GASES EN RECIPIENTES A PRESION

16 05 04

“Gases en recipientes a presion (incluidos los halones) que contienen
sustancias peligrosas

EQUIPOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

16 02 13

“Equipos desechados que contienen componentes peligrosos”

EQUIPOS DESECHADOS QUE CONTIENEN CLOROFLUOROCARBUROS

2001 23

“Equipos desechados que contiene clorofluorocarburos”

CLOROFLUOROCARBUROS, HCFC, HFC

14 06 01

“Clorofluorocarburos, HCFC, HFC”

RESIDUOS QUIMICOS MEZCLADOS

16 05 06

“Productos quimicos de laboratorio que consisten en sustancias
peligrosas, incluidas las mezclas de productos quimicos de
laboratorio, o las contienen

PROCESO NP 07: PRACTICA SANITARIA EN BOTIQUIN

LER

Descripcion

RESIDUOS BIOSANITARIOS
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18 01 03

“Residuos cuya recogida y eliminacion es objeto de requisitos
especiales para prevenir infecciones”

4.12.2.Como consecuencia de su actividad, la instalacion genera los residuos no

peligrosos enumerados a continuacion:

NP 01: PROCESOS DE FABRICACION

LER

Descripcion

LODOS DE PLANTA DE TRATAMIENTO DE EFLUENTES

“Lodos del tratamiento in situ de efluentes, distintos de los especificados en

070512 el codigo 07 05 11
MICELIO

07 05 99 “Residuos no especificados en otra categoria
NP 06: MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA DE LAS INSTALACIONES

LER Descripcion

TONER

08 03 18 Residuos de toner de impresion distintos de los especificados en el codigo

LER 08 03 17

PAPEL Y CARTON

150101 Envases de papel y carton
PLASTICOS

1501 02 Plasticos
RESTOS DE PODA

200201 Residuos biodegradables

5. CONDICIONES RELATIVAS AL RUIDO

5.1. La actividad se desarrollara de acuerdo a lo establecido en la Ley 37/2003, de 17
de noviembre, del Ruido y el Real Decreto 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

5.2. Dado que en la zona donde se encuentra ubicada la instalacién hay un predominio
de uso del suelo industrial, los valores aplicables a la instalacion, evaluados
conforme a los procedimientos del Anexo IV del Real Decreto 1367/2007, de 19 de
octubre, seran los observados en su articulo 25.2, y establecidos en la tabla B1, del

anexo llI:
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indices de ruido
Tipo de Area acustica

Li.d Lk.e Lk,n
b) Sectores del territorio con
predominio de suelo de uso 65 65 55
industrial

6. CONDICIONES RELATIVAS AL SUELO

6.1. Se debera disponer de una red de tuberias para la carga de cisternas de los
residuos de fondos de caldera, que sustituyan las mangueras, para prevenir
posibles derrames.

6.2. Los productos quimicos (materias primas y/o auxiliares, residuos, etc.) que se
encuentren en fase liquida, deberan ubicarse sobre cubetos de seguridad que
garanticen la recogida de posibles derrames. Los sistemas de contencién
(cubetos de retencién, arquetas de seguridad, etc.) no podran albergar ningun
otro liquido, ni ningun elemento que disminuya su capacidad, de manera que
quede disponible su capacidad total de retencién ante un eventual derrame.

6.3. En ningun caso se acumularan sustancias peligrosas y/o residuos de cualquier
tipo, en areas no pavimentadas que no estén acondicionadas para tal fin.

6.4. Se debera disponer de un "Programa de inspeccion visual y mantenimiento” que
asegure la impermeabilizacion y estanqueidad del pavimento en al menos las
siguientes areas:

e Zonas de almacenamiento de productos quimicos, disolventes y/o aceites
(nuevos y usados).

e Zonas de almacenamiento de residuos peligrosos.
Area de la estacion de pre-tratamiento de aguas residuales

e Zona de recuperacion de disolventes.
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En su caso, se repararan las zonas del pavimento y elementos dafiados.

Igualmente, se establecera un “Programa de inspeccion visual y mantenimiento”
que contemple la limpieza periédica de las arquetas de recogida de aguas de
limpieza y posibles derrames o vertidos accidentales.

6.5. Se debera disponer de "Protocolos de actuaciéon" en caso de posibles derrames
de combustibles, sustancias quimicas y/o residuos peligrosos en la instalacion.
Cualquier derrame o fuga que se produzca de tales sustancias debera recogerse
inmediatamente, y el resultado de esta recogida se gestionara adecuadamente
de acuerdo a su naturaleza y composicion.
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6.6. Tanto el "Programa de inspeccién visual y mantenimiento" como los "Protocolos
de actuacién" deberan permanecer en la instalacién a disposicion de la
administracion para inspeccion oficial.

6.7. En caso de ampliacion o clausura de la actividad, se procedera a notificar estos
hechos al Area de Control Integrado de la Contaminacién, a fin de que determine
los contenidos minimos del informe que, en aplicacién del articulo 3.4 del Real
Decreto 9/2005, de 14 de enero, deba presentarse.

6.8. De acuerdo con los resultados que se obtengan en los controles de suelos
exigidos en el apartado 7.1 a 7.2 del Anexo Il de la AAl, se determinara si es
necesario establecer medidas adicionales a las ya indicadas en este apartado.

6.9. En caso de derrame, fuga o vertido accidental que pudiera producir la
contaminacion del suelo, el titular de la instalacién debera registrar este hecho y
realizar la caracterizacion analitica del suelo en la zona potencialmente afectada,
incluyendo la posible afeccién a las aguas subterraneas, dada la conexién entre
ambos medios. En caso de que las concentraciones de contaminantes superen
los Niveles Genéricos de Referencia, establecidos en el Real Decreto 9/2005, de
14 de enero, se debera realizar ademas una evaluacion de riesgos. Tales
circunstancias deberan notificarse al Area de Control Integrado de la
Contaminacién.

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

6.11. Los almacenamientos de combustibles deberan atenerse a los requisitos
establecidos en el Reglamento de instalaciones petroliferas aprobado por Real
Decreto 2085/1994, de 20 de octubre, y en la instruccion técnica complementaria
MI-IP 03 “Instalaciones petroliferas para uso propio” aprobada por Real Decreto
1427/1997, de 15 de septiembre, que les sean de aplicacion.
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6.12. En el caso de que se tuviera constancia de que el titular no lleva a cabo alguna
de las obligaciones recogidas en los epigrafes 6.10 y 6.11, se dara traslado al
6rgano competente para su conocimiento y efectos oportunos.

7. CONDICIONES RELATIVAS A LAS AGUAS SUBTERRANEAS

7.1. De acuerdo con los resultados obtenidos en los controles de aguas subterraneas
exigidos en los apartados 8.1 a 8.4 del Anexo Il de la AAl, se determinara si es
necesario establecer medidas adicionales a las indicadas en el apartado de
proteccion del suelo y especificas para la proteccion de las aguas subterraneas.
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8. CONDICIONES RELATIVAS A LOS OLORES

8.1. Las instalaciones deberan disponer de un Plan de Minimizacion de Olores que
contendra al menos los siguientes aspectos:

Identificacion de las fuentes de olor de las instalaciones.

o Medidas adoptadas para evitar y/o minimizar la generacion y difusién de
olores.

o Sistematica establecida para controlar la eficacia de las medidas adoptadas.

Las actuaciones que se deriven de la aplicacién de dicho plan deberan integrarse
en las labores rutinarias de manejo, mantenimiento y operacion de las
instalaciones.

9. CONDICIONES RELATIVAS A ACCIDENTES Y CONDICIONES ANORMALES DE
OPERACION

9.1. La actividad se encuentra dentro del ambito de aplicaciéon del 840/2015, de 21 de
septiembre, por el que se aprueban medidas de control de los riesgos inherentes
a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas por superar
los umbrales establecidos en la columna Il de la Parte 1 del Anexo |. Por tanto,
debera cumplir con las obligaciones establecidas en el mismo.

9.1.1.De acuerdo con el articulo 7.4 del Real Decreto 840/2015, se informara por
anticipado al érgano competente en materia de accidentes graves, ante las
siguientes circunstancias y procedera en su caso a la actualizacién de la
notificacion:

a) Aumento o disminucién significativa de la cantidad o modificacion
significativa de las caracteristicas o la forma fisica de la sustancia
peligrosa presente, indicada en la notificacién enviada de acuerdo con el
apartado 1 del articulo 7 del citado Real Decreto 840/2015.

b) Modificacion de un establecimiento o instalacion que pueda tener
circunstancias importantes en cuanto a los peligros de accidente grave, o

¢) Cambios en la informacion referidos en el apartado 1, letras a), b) o c) del
citado Real Decreto 840/2015.

9.1.2.Segun el articulo 8 del Real Decreto 840/2015 el titular debera definir e implantar
su politica de prevencion de accidentes graves y plasmarla en un documento
escrito que estara a disposicion de las autoridades competentes.

9.1.3.De acuerdo con el apartado 2 del articulo 12 del Real Decreto 840/2015, se debera
mantener actualizado el Plan de Emergencia Interior, con los cambios que se
hubieran producido en los establecimientos, y en todo caso en periodos no
superiores a 3 afos. La citada Revision del Plan de Emergencia Interior debera
remitirse a la Direccién General de Energia Industria y Minas.

Asi mismo, debera cumplir con el resto de obligaciones recogidas en el citado Real
Decreto que sean de aplicacién a la instalacion.
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9.2. Las instalaciones deberan disponer de protocolos de actuacién para todas
aquellas situaciones en que por accidente o fallos de funcionamiento de la
instalacion, se produzcan:

¢ Vertidos al sistema integral de saneamiento que contenga alguna de las
sustancias recogidas en el Anexo | del Decreto 57/2005, por el que se
modifican los Anexos de la Ley 10/1993, de 26 de octubre, o que presenten
concentraciones superiores a las establecidas como maximas en su Anexo
Il, y como consecuencia sean capaces de originar situaciones de riesgo para
las personas, el medio ambiente o el sistema integral de saneamiento.

e Emisiones a la atmoésfera no controladas o que presenten concentraciones
por encima de los VLE de la AAI.

¢ Vertidos al suelo de sustancias peligrosas o cualquier otro incidente que
pudiera afectar negativamente a su calidad y/o a la de las aguas
subterraneas.

Una vez se produzcan los vertidos o emisiones al medio (sistema integral de
saneamiento, atmaosfera y/o suelo), el titular utilizara todos los medios disponibles
a su alcance para reducir al maximo sus efectos.

9.3. Los hechos anteriores deberan ser registrados y comunicados a la Consejeria de
Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio de la Comunidad de Madrid por la via
mas rapida (N° Fax 91 438 29 77 y 91 438 29 96), con objeto de evitar o reducir
al minimo los dafos que pudieran causarse.

En caso de vertidos accidentales al sistema integral de saneamiento debera
actuarse de acuerdo con lo establecido en el Capitulo IV de la Ley 10/1993, de 26
de octubre llamando al teléfono de avisos del Ente Gestor de la explotacién de la
Estacion Depuradora de Aguas Residuales de Aranjuez (900 365 365) y
comunicando la situacion al fax 915 451 430 en un plazo no superior a las 48
horas desde la descarga accidental. Asimismo, de acuerdo a lo indicado en la
mencionada ley, se debera remitir al Ente Gestor un informe detallado del
accidente.
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9.4. En el caso de vertido accidental o en cualquier otro supuesto que por fuerza mayor
tuviera que verterse de forma no autorizada, se debera comunicar la incidencia la
Confederacion Hidrografica del Tajo de forma inmediata, y se tomaran de forma
previa todas las medidas posibles para minimizar el impacto que pudiera
producirse.

No obstante lo anterior, la obligacion de dicha comunicacién es independiente de
las actuaciones de caracter sancionador que procedan en caso de incumplimiento
de las condiciones establecidas en la presente autorizacion.

9.5. Sin perjuicio de la sancién que segun la legislacién especifica proceda en caso de
infraccién, el titular debera reparar el dafio causado o, en su defecto, indemnizar
los dafios y perjuicios ocasionados por el accidente o fallo de funcionamiento de
la instalacion.
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1.1. Enlas situaciones de emergencia que pudieran derivarse de la explotacion de las
instalaciones, se actuara segun lo dispuesto en la Ley 17/2015, de 9 de julio, del
Sistema Nacional de Proteccion Civil, y su normativa de desarrollo. Ante
situaciones de emergencia el titular debera comunicar la misma al teléfono unico
de emergencias 112.

9.6. Segun se establece en los articulos 9, 17 y 19 de la Ley 26/2007, de 23 de octubre,
de Responsabilidad Medioambiental, se deberan adoptar y ejecutar las medidas
de prevencion, evitacion y reparacion de dafios medioambientales y a sufragar
sus costes, cualquiera que sea la cuantia.

No sera necesario tramitar las actuaciones previstas en la ley de Responsabilidad
Medioambiental, si por aplicacion de otras leyes se hubiera conseguido la
prevencidn, evitacion y/o reparacién de los dafios medioambientales a costa del
responsable.

9.7. En el caso de que se tuviera constancia de que el titular no lleva a cabo alguna de

las obligaciones recogidas en este punto, se dara traslado al érgano competente
para su conocimiento y efectos oportunos.

10. CONDICIONES RELATIVAS AL CESE Y/O CLAUSURA DE LA INSTALACION

10.1. En caso de cese de la actividad, bien de forma temporal por tiempo superior a 1
afio, bien de manera definitiva, pero no se produjera el desmantelamiento ni
parcial ni total de las instalaciones, se debera presentar una “Memaoria de cese de
actividad”, que incluya al menos los siguientes aspectos:

a) Caracter del cese de la actividad: Temporal o definitivo, indicando en su caso
por cuanto tiempo permaneceran las instalaciones sin actividad.

b) Informacién sobre cémo se retiraran de las instalaciones todas las materias
primas, productos finales y/o excedentes de combustibles.

c) Informacion sobre cémo y quién gestionara todos los residuos y
subproductos existentes en las instalaciones.

d) Informacién sobre las labores de limpieza tanto de las instalaciones como de
los sistemas de depuracién existentes.

e) Plazos previstos para la realizacién de todas las operaciones anteriores.

f) Previsién sobre cuando se iniciara, en su caso, el desmantelamiento de las
instalaciones.
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La “Memoria de cese de actividad” debera presentarse al Area de Control
Integrado de la Contaminacion, con una antelacion de al menos 2 meses a la fecha
prevista de cese de actividad.

10.2. En caso de clausura de las instalaciones, se debera presentar al Area de Control
Integrado de la Contaminacién con una antelacién minima de diez meses al inicio
de la fase de cierre definitivo de la instalacion o con la antelacion suficiente, una
vez se tenga conocimiento del cierre definitivo, una "Memoria Ambiental de
Clausura" que debera incluir al menos los siguientes aspectos:
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a) Secuencia de desmontajes y derrumbes.

b) Medidas destinadas a retirar, controlar, contener o reducir las sustancias o
productos peligrosos, para que teniendo en cuenta su uso actual o futuro, el
emplazamiento ya no suponga un riesgo significativo para la salud humana
ni para el medio ambiente.

¢) Residuos generados en cada fase, indicando la cantidad producida, forma
de almacenamiento temporal y gestor de residuo que se haya previsto en
funcién de la tipologia y peligrosidad de los mismos.

d) Se debera tener en cuenta la preferencia de la reutilizacién frente al
reciclado, de éste frente a la valorizacién y de esta ultima frente a la
eliminacion a la hora de elegir el destino final de los residuos generados.

e) Informe de situacion del suelo al cierre o clausura de la instalacién, de
acuerdo con los contenidos establecidos por esta Consejeria en la pagina
web: www.madrid.org, en aplicacion del articulo 3.4. del Real Decreto
9/2005, de 14 de enero, y cuyo objetivo es detectar si existe o no afeccion a
la calidad del suelo mediante caracterizacion analitica y, en caso afirmativo,
establecer los planes de seguimiento y control de la misma o evaluar los
riesgos para la salud humana y/o los ecosistemas, segun los usos previstos
en el emplazamiento.

f) Informe de situacién de las aguas subterraneas al cierre o clausura de la
instalacion, que incluya su caracterizacién analitica.

g) Si de las analiticas del suelo y/o aguas subterraneas se detectase que la
actividad ha causado una contaminacién significativa sobre estos medios,
respecto a la situacién de partida, el titular debera aportar las medidas
adecuadas para hacer frente a dicha contaminacién, de acuerdo con el
articulo 23 del Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre.

El Plan ha de contemplar que durante el desmantelamiento, se tendran en cuenta
los principios de respeto al medio ambiente comunes a toda obra civil, como son
evitar la emisién de polvo, ruido, vertidos de maquinaria por mantenimiento, etc.

Se considerara una infraccion el proceder al cierre de la instalacién incumpliendo
las condiciones establecidas relativas a la contaminacion del suelo y de las aguas
subterraneas, de acuerdo con el apartado 3.i del articulo 31 del Real Decreto
Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre.
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ANEXO Il

SISTEMAS DE CONTROL

1. ASPECTOS GENERALES

1.1. De acuerdo con el Real Decreto 508/2007, de 20 de abril, por el que se regula el
suministro de informacion sobre emisiones del Reglamento E-PRTR y de las
autorizaciones ambientales integradas, anualmente se deberan notificar los datos
de emision (referidos al afio anterior) de las sustancias contaminantes al aire, al
suelo y al agua y la transferencia de residuos fuera de la instalacion.

Para ello se dispone de una “Guia para la implantacién del E-PRTR” en la web:
www.prtr-es.es del actual Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente, “Fondo documental’; “Documento PRTR”, en donde se especifican las
sustancias a notificar segun el medio (aire, agua y suelo) y la transferencia de
residuos fuera de la instalacion, debiéndose tener en cuenta los Anexos del Real
Decreto 508/2007, de 20 de abril.

1.2. Todalainformacién sobre los controles recogida en esta Resolucién, sera remitida
a esta Direccion General del Medio Ambiente y Sostenibilidad, al Area de Control
Integrado de la Contaminacion, incluidos los controles de vertido a Dominio
Publico Hidraulico, que sera remitido por esta Area al organismo de cuenca.

1.3. En funcion de los resultados que se obtengan en los diferentes controles
solicitados en la AAl se podra modificar su periodicidad o sus caracteristicas o, en
su caso, requerir medidas complementarias de proteccion ambiental que fueran
precisas para garantizar el cumplimiento de lo establecido en la presente
Resolucion.

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

2.1. Se presentara anualmente una relacién de los principales productos quimicos
empleados en el proceso de fabricacion y en procesos auxiliares (mantenimiento,
operaciones de limpieza etc.), indicando las cantidades empleadas y el proceso
en el que se utilizan, adjuntandose las Fichas de Datos de Seguridad (FDS)
actualizadas de todos aquellos productos quimicos que se empleen por primera
vez, segun lo establecido en el Reglamento (UE) 453/2010, de la Comisién de 20
de mayo de 2010, por el que se modifica el Reglamento CE n°® 1907/2006, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de diciembre de 2006, relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos (REACH).

Si para algunas de las sustancias empleadas o producidas se concluyera que se
requiere una autorizacién expresa, de acuerdo con el Titulo VII 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.
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2.2. Se registraran los consumos mensuales en la instalacion, de: agua de
abastecimiento, energia eléctrica y combustibles.

2.3. Anualmente y antes del 1 de marzo, se remitird el registro de los consumos
mensuales, asi como la produccion anual de la actividad correspondiente al afio
anterior.

Cualquier variacion (incremento o descenso), respecto a los datos del afo
anterior, superior al 30% tanto en la produccién de las instalaciones como en el
consumo de: materias primas, agua de abastecimiento, energia eléctrica,
combustibles, debera justificarse.

3. CONTROL DE VERTIDOS

3.1. CONTROL DE VERTIDO AL SISTEMA INTEGRAL DE SANEAMIENTO

3.1.1.Los controles de vertido de aguas residuales se realizaran a través de organismos
acreditados por ENAC o por una Entidad de Acreditacion firmante de los Acuerdos
de Reconocimiento Mutuo establecidos a nivel internacional entre entidades de
acreditacién, en la norma UNE-EN ISO/IEC 17020, «Criterios generales para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan inspeccién», para
las labores de inspeccion medioambiental en el campo de aguas residuales.

3.1.2.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 depuracién,
sean representativas tanto del proceso productivo como de su vertido.

3.1.3.Con el fin de constatar la variabilidad del vertido de las instalaciones, se llevara a
cabo una programacion de los controles mensuales establecidos, de manera que
se caracterice el vertido correspondiente a diferentes procesos de fabricacién
tanto biolégicos como de sintesis quimica, indicando el proceso o los procesos
asociados al vertido realizado durante la toma de muestras.
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3.1.4.El tipo de muestra, la periodicidad y parametros a analizar en los controles del
vertido, en cada uno de los puntos de vertido, seran, al menos, los siguientes:

Adicionalmente a los parametros anteriores deberan analizarse todos los aquellos
gue sean representativos de la contaminacién propia de la actividad productiva.

Id. Punto Tipo de

. periodicidad PARAMETRO
de Vertido muestra

_ pH (**)
—  Conductividad (**)
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Id. Punto
de Vertido

Tipo de
muestra

periodicidad

PARAMETRO

Compuesta

*)

MENSUAL

Temperatura (**)
Caudal (**)

DQO

DBO5

Solidos en suspensién
Aceites y grasas
Nitrégeno total
Fosforo total
Compuestos
organohalogenados
adsorbibles (AOX)
BTEX (benceno,
etilbenceno y xileno)
Fenoles

Hierro

Zn

Sulfatos

Cloruros
Detergentes totales
Cloruro de metileno
Metil-isobutil-cetona
Cloroformo

Metanol

Etanol

Tercbutanol
Acetona
Ciclohexanona

Di (2-etilhexil) ftalato
Di- n- butil ftalato
Dimetil ftalato

tolueno,

(*) El analisis de aquellos parametros susceptibles de volatilizar, se realizara no sobre una muestra
compuesta sino sobre una Unica muestra puntual que sera obtenida, e inmediatamente sellada, al
inicio o al final de la obtencién de la muestra compuesta.

(**) Se mediran in situ, sobre la primera o ultima submuestra puntual obtenida para formar la muestra

compuesta.

3.1.5.La muestra compuesta se obtendra a partir de sucesivas submuestras tomadas
cada 60 minutos, durante un periodo de 24h.
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El volumen de cada una de las submuestras que se afiadira para formar la muestra
compuesta, sera proporcional al caudal de vertido existente en el momento en el
que fue tomada la submuestra.

En aquellos casos en los que la muestra compuesta se obtenga a partir de
alicuotas en funcién del tiempo, el informe de control del vertido debera recoger
las circunstancias que imposibilitaron la toma de la muestra compuesta en funcién
del caudal.

3.1.6.Los analisis de todos los parametros a determinar sobre las muestras de vertido,
salvo los parametros marcados como "in situ", deberan realizarse en laboratorios
de ensayo acreditados en la norma UNE-EN ISO/IEC 17025, «Requisitos
generales relativos a la competencia de los laboratorios de ensayo y calibraciony,
para cada uno de los correspondientes ensayos. Los ensayos "in situ" deberan
realizarse por una entidad de inspeccién acreditada, para tales parametros, en la
norma UNE-EN ISO/IEC 17020.

3.1.7.En el informe de control del vertido deberan recogerse, entre otras, las condiciones
de funcionamiento existentes durante la toma de muestras, tanto de la instalacion
como, en su caso, del sistema de depuracion, el caudal diario (m®/dia) y caudal
medio horario (m?%h), asi como las condiciones ambientales existentes durante el
control de vertidos.

Mensualmente debera remitirse el citado informe junto con la siguiente
documentacion: calculo de la carga contaminante mensual, descripcién de los
procesos en curso asociados a la toma de muestras compuesta y registro de los
datos del medidor de carga organica.

3.1.8.El titular debera disponer de un medidor en continuo de materia organica con
registro de datos de, al menos 3 meses.

3.1.9. Lasinstalaciones deberan disponer de un registro sectorial del ambito de vertidos
en el que se recojan:

¢ Los resultados de los controles de vertido realizados.
El registro de los volumenes de efluente tratados en la depuradora y de los
consumos de sustancias quimicas.
e Estimacién de los volumenes vertidos mensualmente.
La relacion de las labores de mantenimiento realizadas en la instalaciéon.
e La relacién completa de las incidencias que se hayan producido y una
valoracién de la eficacia de los sistemas de alarma y control que hubieran
intervenido. (Se entendera por incidencia cualquier situacién anémala, a
excepcion de los vertidos provocados por accidente, para los cuales se
procedera segun lo especificado en el Anexo I).
Resultados de los controles en continuo de materia organica.
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Tanto este registro ambiental, como los informes de control de vertidos,
permaneceran en la instalacion a disposicién de la administracién para
inspeccién oficial y deberan conservarse al menos durante cinco afos.
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3.1.10. De conformidad con el apartado 3 del articulo 8 del Real Decreto Legislativo
1/2016, de 16 de diciembre, se deberan notificar anualmente los datos de
vertidos correspondientes a la instalacion, para su inclusion en el Registro PRTR-
Espafia. A efectos de la notificacion al Registro PRTR-Espafia se utilizaran los
datos obtenidos en las analiticas periddicas de control del vertido contempladas
en la AAI.

3.2. CONTROL DE VERTIDO A CAUCE
3.2.1. PROGRAMA DE CONTROL Y SEGUIMIENTO

1. Eltitular de la autorizacién debera informar a la Confederacion Hidrografica del Tajo
sobre el funcionamiento de las instalaciones de tratamiento, para lo cual debera
realizar las siguientes actuaciones:

a) Declaracion que acredite los parametros y condiciones de vertido: el titular
de la autorizacion debe acreditar ante el Organismo de cuenca las condiciones
en que vierte, y estos datos estaran certificados por una Entidad Colaboradora,
segun lo definido en el articulo 255 del Reglamento del Dominio Publico
Hidraulico y en la Orden MAM/985/2006, de 23 de marzo, y de acuerdo con el
Protocolo de inspeccion de Vertidos de aguas residuales destinados a
Entidades Colaboradoras de la Administracién Hidraulica, aprobado por el
Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente (actualmente
Ministerio para la Transicidon Ecologica). La certificacién por la Entidad
Colaboradora alcanzara, como minimo, a los siguientes datos y/o actuaciones:

e« Toma de muestras y analisis del efluente: MENSUALMENTE, se tomaran
dos muestras representativas en el cauce receptor, la primera en un punto
préximo y aguas arriba del punto de vertido, y la segunda, aguas abajo del
vertido, tras la zona de dispersién (sin superar en ningun caso los 100
metros), sobre las que se determinara la Temperatura. Asi mismo, y con la
misma periodicidad, se determinaran en el vertido final todos los
parametros que expresamente se limitan en la condicién 2.3.2.2 del
Anexo | y en los puntos de captacién del rio Tajo.

« Elementos de control: lectura de los sistemas principales de control de las
instalaciones de tratamiento.

« Incidencias y observaciones sobre el estado de mantenimiento y
explotacion de las instalaciones de tratamiento y evacuacién, en relacién
con el cumplimiento de las condiciones de esta autorizacion.

Estos datos deberan remitirse al Organismo de cuenca, antes de que finalice
el mes siguiente a aquél en que haya tenido lugar cada una de las tomas de
muestras. No obstante, estas declaraciones de conformidad son
independientes de los autocontroles realizados por el titular de la autorizacién.

b) Registro de caudales: se remitiran junto con las declaraciones analiticas los
registros de los caudales vertidos al dominio publico hidraulico.

Pagina 39 de 74

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ||||| |||
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion: 1055231165457998370025



Direccién General del Medio Ambiente y Sostenibilidad
* %k Kk CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE
* %k Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Comunidad
de Madrid

c) Declaracion anual: el titular de la autorizacién debera remitir en el primer
trimestre de cada afio, un informe con el resumen de los datos del seguimiento
de vertido.

2. Incidencias: se comunicaran de forma inmediata al Organismo de Cuenca,
indicando las actuaciones y medidas que se pongan en practica, a través del correo

electrénico incidencias.calidad@chtajo.es.

3. Libro de control: se habilitara y mantendra al dia un libro de analisis e incidencias,
foliado y autorizado en su primera pagina por parte de este Organismo o, en su
defecto, se debera disponer de un registro informatico de dichos datos, siempre y
cuando dicho sistema de registro se encuentre integrado dentro de un Sistema de
Calidad homologado, o que disponga de un procedimiento que regule su uso,
funcionamiento y mantenimiento, y garantice la fiabilidad de los datos del registro
informatico.

3.2.2.Canon de control de vertidos.

De conformidad con lo establecido en el articulo 113 del texto refundido de la Ley de
Aguas, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2001, de 20 de julio, y el articulo 289
y siguientes del Reglamento del Dominio Publico Hidraulico, y con el resto de normativa
y disposiciones legales vigentes, o que se dicten, que sean de aplicacién, el importe del
canon de vertidos (C) es el resultado de multiplicar el volumen de vertido autorizado (V)
por el precio unitario de (P) control de vertido (P):

C=VxP

Donde:

V= 5.008.837 m*/ario

P= Precio basico por m? (p) x Coeficiente de mayoracion o minoracion (K)
Con p = 0,04207 euros/ m*, para agua residual industrial.
Y K=0,02

Por tanto:

P=0,04207 euros/ m® x 0,02 = 0,000841 euros/ m?
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Importe anual del canon de control de vertido (C): Volumen (m®/afio) x 0,000841 euros/
m3

5.008.837 m®afio x 0,000841 euros/ m® = 4212,43 euros/afio

El canon de control de vertidos se devengara el 31 de diciembre de cada afo,
coincidiendo el periodo impositiva con el afio natural. Durante el primer trimestre de cada
afno natural, se liquidara el canon correspondiente al afio anterior. El abono debera
realizarse cuando se reciba la correspondiente liquidacion y en las condiciones en ella
establecidas.
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4. CONTROL DE EMISIONES A LA ATMOSFERA

4.1. Anualmente, se realizara y remitira un informe siguiendo la metodologia
establecida en el “Anexo IV. Plan de Gestién de disolventes” del Real Decreto
117/2003, de 31 de enero, para determinar las emisiones de COV's en las
instalaciones, canalizadas y difusas. Este informe permitira determinar el
cumplimiento de los valores limite de emisiones difusas establecido. Se llevaran a
cabo los calculos, por un lado, para el conjunto de disolventes utilizados, y por otro
para la sustancia con indicacion de peligro H351 (cloruro de metileno).

4.2. Los datos que se incluyan y aporten en la realizacién del Plan de Gestiéon de
disolventes deberan ser justificados mediante la presentacion de registros. Estos
registros podran ser albaranes de compra de materias con contenido en
disolventes, fichas de seguridad con los porcentajes de disolventes, peso
molecular medio y niumero de carbonos de los compuestos organicos volatiles que
contienen, albaranes de retirada de residuos con disolventes, contenido de
disolventes en los residuos, Informe de emisiones a la atmésfera con datos de
caudal y concentracion de emisiones de Compuestos Organicos Volatiles. Es
decir, se deberan entregar registros con los cuales poder determinar la cantidad
de disolvente existente en cada uno de los flujos de entrada y salida de disolventes
en los procesos que se llevan a cabo en las instalaciones.

4.3. Serealizara con la periodicidad que se indica a continuacion, através de entidades
de inspeccion acreditadas por ENAC en el ambito de atmésfera segun UNE-EN
ISO/IEC 17025, o por una Entidad de Acreditacién firmante de los Acuerdos de
Reconocimiento Mutuo establecidos a nivel internacional entre entidades de
acreditacién, un control de los focos de emisién que incluya, al menos, los
parametros que se indican en la tabla del siguiente apartado, con la frecuencia y
duracién establecida.

4.4. Se realizaran las siguientes mediciones en tres periodos de una hora,
representativos del proceso productivo al que estan asociados:
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IDENTIFICACION DEL FOCO PARAMETRO PERIODICIDAD*
coT ANUAL
N° 10,11,12,13,14,16 y17 .
Cloruro de Metileno 3 medidasde 1 h
N° 1,5,6,7y 15 coT ANUAL
,0,6,7Yy 3 medidasde 1 h
ANUAL
N° 20 particulas .
3 medidasde 1 h
N°8y9 CcoT ANUAL
y 3 medidasde 1 h

4 La periodicidad se establece de acuerdo con el apartado 1 del articulo 6 del Real Decreto
117/2003, de 31 de enero, sobre limitacién de emisiones de compuestos organicos volatiles
debidas al uso de disolventes en determinadas actividades, salvo para los focos n® 18 y 18
(calderas para la produccion de vapor)
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IDENTIFICACION DEL FOCO PARAMETRO PERIODICIDAD*
NOx ANUAL
N*18y19 3 medidas de 1 h
co medidas de

4.5. No obstante lo indicado en el apartado anterior, en aquellos focos que se prevea
que dentro del afio natural vayan a emitir menos del 5% de horas del
funcionamiento total anual respecto a la situacion normal, se podra prescindir de
la medicion de sus emisiones. En este caso el numero de horas que ha funcionado
el foco emisor durante ese afio debera ser justificado.

4.6. Los muestreos y analisis de los contaminantes se llevaran a cabo conforme a lo
establecido en la Instruccion Técnica ATM-E-EC-03: “Metodologia para la
medicion de las emisiones de focos estacionarios canalizados”, publicada en la
web www.madrid.org

4.7. Las mediciones y los informes de los controles deberan realizarse conforme a la
Instruccion Técnica ATM-E-EC-04: “Determinacion de la representatividad de las
mediciones periodicas y valoracion de los resultados. Contenido del informe”,
publicada en la web www.madrid.orqg.

4.8. Si en los resultados obtenidos de los controles periddicos se constatase la
superacion, en alguno de los parametros, de los valores limite de emisién
establecidos en la Resolucion de la Autorizacion Ambiental Integrada de su
instalacion, el titular debera comunicar dicha circunstancia de forma inmediata al
Area de Control Integrado de la Contaminacién indicando las causas de la citada
superacion asi como las actuaciones llevadas a cabo para su reduccion y el plazo
estimado para realizar otro control que compruebe la eficacia de las medidas
adoptadas, todo ello con independencia tanto de la notificacion que, en el plazo
de 48 horas y conforme a la Instruccion Técnica ATM-E-EC-04, debe efectuar la
entidad de inspeccién que realiza el control, como de la remision del informe
correspondiente por parte del titular al Area de Control Integrado de la
Contaminacién. Dicha comunicacion se realizara a través del n° de fax siguiente:
91438 29 77.
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4.9. Eltitular debera disponer de un registro con el contenido establecido en el articulo
8 del Real Decreto 100/2011, de 28 de enero. Este registro, asi como los informes
de control de emisiones atmosféricas, permaneceran en la instalacion a
disposicién de la administracidn para inspeccién oficial y deberan conservarse al
menos durante diez afos.

4.10. De conformidad con el apartado 3 del articulo 8 del Real Decreto Legislativo
1/2016, de 16 de diciembre y el apartado 1.1 del presente Anexo Il, se deberan
notificar anualmente los datos de emisiones atmosféricas correspondientes a la
instalacion, para su inclusién en el Registro PRTR-Espafia. A efectos de la
notificacion al Registro PRTR-Espafia se utilizaran los datos obtenidos en las
analiticas de control de las emisiones contempladas en la presente AAl. Los datos
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a notificar en el Registro PRTR deberan contener la suma de las emisiones de
todos los focos para cada uno de los contaminantes.

5. CONTROL DE RESIDUOS

5.1. Se dispondra de un archivo (fisico o telematico) donde se recoja por orden
cronoldgico la cantidad, naturaleza, origen, destino y método de tratamiento de los
residuos; cuando proceda, se inscribira también el medio de transporte y la
frecuencia de recogida.

En el Archivo cronolégico se incorporara la informacion contenida en la
acreditacion documental de las operaciones de produccién y gestién de residuos.
La informacion archivada se guardara, al menos tres afios y permanecera a
disposicién de esta Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio. Asi
mismo, en el caso de que los residuos se destinen a eliminacion en vertedero, se
contemplara en el archivo la informacion de caracterizacién basica de dichos
residuos.

5.2. Anualmente, deberan remitir:

Se elaborara y remitira anualmente una Memoria Anual de Actividades en la que
se especificardan, como minimo, la cantidad anual de los residuos producidos
(peligrosos y no peligrosos, por separado), la naturaleza de los mismos, operacién
de tratamiento del residuo (D/R), el destino final, y la relacion de aquellos que se
encuentren almacenados temporalmente, asi como las incidencias ocurridas,
incluyendo aquellos no recogidos en la presente Resolucidén por no ser previsible
su produccion, debiendo justificarse cualquier variacion superior al 30%
(incremento o descenso) respecto a los datos de produccion de residuos del afio
anterior.

La Memoria Anual de Actividades debera presentarse antes del 1 de marzo del
afo correspondiente a la notificacién de los datos del PRTR, y se utilizard como
documento base para la notificacidén de los datos sobre residuos en el citado
registro.
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5.3. Se presentara en el plazo de un mes el certificado de vigencia del Seguro de
Responsabilidad Civil, desde la renovacién del mismo, acorde con el modelo que
se adjunta

5.4. En el caso de haber realizado traslado transfronterizo de residuos que de
conformidad con el articulo 18 del Reglamento (CE) n® 1013/2006, modificado por
el Reglamento (UE) n°® 255/2013 de la Comision, de 20 de marzo de 2013, deban
ir acompanados del documento establecido en el anexo VIl del citado Reglamento,
debera presentar copia del mismo por cada uno de los traslados realizados, tal y
como se establece en el articulo 26 de la Ley 22/2011 de 28 de julio.

En el caso de que se tuviera constancia de que el titular no lleva a cabo la

obligacion anterior, se dara traslado a la unidad administrativa para su
conocimiento y efectos oportunos.
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5.5. Con relacién a las celdas de distribucion, blindadas en SF6, que incluye el
proyecto de remodelacién de subestacién eléctrica, presentado en esa Direccién
General con fecha 17 de septiembre de 2010, debera estarse a lo dispuesto en el
Reglamento 517/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de
2014 sobre gases fluorados de efecto invernadero. Asi mismo, se cumplira el
Reglamento de Ejecucion 2015/2066 de la Comision, de 17 de noviembre de 2015
por el que se establecen de conformidad con el Reglamento 517/2014 los
requisitos minimos y las condiciones para el reconocimiento mutuo de la
certificacion d las personas fisicas que lleven a cabo la instalacién, revision
mantenimiento, reparacién o desmontaje de los conmutadores eléctricos que
contengan gases fluorados de efecto invernadero o la recuperacion de gases
fluorados de efecto invernadero.

5.6. Con relacion a los lodos de depuracion y al lodo de micelio se dispondra de cada
uno de ellos de una caracterizacion de acuerdo con la normativa que regula los
residuos peligrosos. La toma de muestras y analisis debera llevarse a cabo por
una entidad acreditada por ENAC o por una entidad de acreditacién firmante de
los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos a nivel internacional en la
norma UNE-ISO/IEC 17025.

Las citadas caracterizaciones deberan renovarse cada dos afos, debiendo
remitirse a esta Direccién General junto con la documentacion anual.

5.7. Cuatrienalmente se renovara y remitira al Area de Control Integrado de la
Contaminacion, el Estudio de Minimizacién de los residuos peligrosos generados
segun lo indicado en la Ley 5/2003, de 20 de marzo.

5.8. Enrelacion ala Ley 11/1997,Ide 24 de abril, de Envases y Residuos de Envases,
el titular presentara en el Area de Planificacién y Gestidbn de Residuos, la
documentacion requerida para el cumplimiento de la citada Ley.

En el caso de que se tuviera constancia de que el titular no lleva a cabo la
obligacion anterior, se dara traslado a la unidad administrativa competente para
Su conocimiento y efectos oportunos.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ||||| ||| ||||| ||||| ‘ll | I|I‘ H || ||||
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6. CONTROL DE RUIDOS

6.1. Se llevara a cabo un estudio de ruido cada 3 afos. En caso de superarse los
valores recogidos en el anexo |, evaluados segun lo dispuesto en el articulo 25.2
del Real Decreto 1367/2007, de 19 de octubre, el titular debera remitir, lo antes
posible, junto con el estudio de ruido, una propuesta de medidas correctoras para
reducir los niveles de ruido generados, junto a cronograma de actuaciones, que
sera revisada y aprobada por el Area de Control Integrado de la Contaminacion.
Por otra parte, en caso de que no se superen dichos valores, se remitira el estudio
junto con la documentacién anual.

Respecto al primer estudio de ruido para dar cumplimiento a este apartado, debera
presentarse en el primer trimestre de 2020.
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6.2. El estudio de ruido (medicién de ruido y la emisién del informe correspondiente)
debera ser realizado por una Organizacion acreditada, 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, para la Norma UNE-EN ISO/IEC 17025, en el ambito
de “Ruido Ambiental” y Nota Técnica 45-Revl, en cuyo alcance y en relacion a la
metodologia a llevar a cabo durante las actuaciones, se recoja la normativa de
aplicacion: Real Decreto 1367/2007, de 19 de octubre.

6.3. La metodologia del estudio debera ser acorde a lo indicado en al Anexo IV del
Real Decreto 1367/2007, de 19 de octubre.

7. CONTROL DEL SUELO

7.1. Antes del 30 de noviembre de 2019 se debera presentar un nuevo control analitico
de suelos y actualizaciéon del analisis cuantitativo de riesgos (ACR) para el
subsuelo con los datos actualizados de analisis de suelos y aguas subterraneas
(resultados del control periédico realizado en cumplimiento de la AAl).

Para dar cumplimiento a este apartado se presentara seis meses antes de la fecha
indicada en este apartado una propuesta de estudio de suelos.

7.2. Posteriormente, a los cinco afios de presentar el ACR, se presentara un informe
periodico de situacion de suelos a que se refiere el articulo 3.4. del Real Decreto
9/2005, de 14 de enero, cuyo contenido se ajustara al formulario establecido por
esta Consejeria en la pagina web: http://www.madrid.org, incluyendo los registros
de vertidos accidentales ocurridos desde la concesion de la AAI hasta la fecha,
que pudieran haber dado lugar a la contaminacién del suelo y, en caso de que se
hayan producido tales vertidos, los resultados de la caracterizacion analitica del
suelo realizada en la zona potencialmente afectada.

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

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

7.4. Con la periodicidad que en cada caso corresponda, se realizara la revision y
mantenimiento de los almacenamientos de combustibles conforme a lo indicado
en el Real Decreto 2085/1994, de 20 de octubre, por el que se aprueba el
Reglamento de instalaciones petroliferas, y su instruccion técnica complementaria
MI-IP 03 “Instalaciones petroliferas para uso propio” aprobada por Real Decreto
1427/1997, de 15 de septiembre.
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En el caso de que se tuviera constancia de que el titular no lleva a cabo las
obligaciones recogidas en los epigrafes 7.3 y 7.4, se dara traslado al érgano
competente para su conocimiento y efectos oportunos.

7.5. Anualmente se revisara el estado del suelo y del pavimento de las zonas incluidas
en el "Programa de inspeccién visual y mantenimiento".

Las operaciones de mantenimiento que anualmente se realicen quedaran
anotadas en el Registro Ambiental mencionado en este Anexo Il, en un apartado
especifico de "Mantenimiento", debiendo figurar al menos: Fecha de la revision,
su resultado y material empleado, en su caso, en la reparacion.

8. CONTROL DE LAS AGUAS SUBTERRANEAS

8.1. Se continuara con la ejecucién del plan de seguimiento de las aguas subterraneas
que se viene desarrollando desde 2004. La toma de muestras se realice por
entidad independiente con capacidad técnica justificada y el analisis de las
muestras sea realizado en un laboratorio de ensayo acreditado por ENAC, o por
una Entidad de Acreditacién firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo
establecidos a nivel internacional, en la norma UNE-EN ISO/IEC 17025,
«Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibraciony.

8.2. Los controles, que se llevaran a cabo con frecuencia anual en los siguientes
puntos: P- S1, P- S2, P- S3, P-S4 y P- S5bhis. El andlisis de las muestras incluira
al menos los siguientes parametros: pH, conductividad, TPH, diclorometano,
benceno tolueno, etilbenceno xilenos (suma) metanol, etanol, isopropanol,
acetona y MIBK.

8.3. Latoma de muestras se realizara de acuerdo a las normas y/o manuales que son
de referencia para el muestreo de aguas subterraneas (ITGE, Normas ISO, EPA,
etc.). En todos los controles se medira el nivel piezométrico y para asegurar la
representatividad de las muestras se bombeara como minimo antes de la toma de
muestra, bien durante 30 minutos bien 3 veces el volumen de agua contenido en
el interior del piezometro.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ||||| ||| ||||| ||||| ‘ll | I|I‘ H || ||||
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8.4. Los resultados de los analisis de aguas subterraneas deberan recogerse en un
Informe Periédico de Control y Seguimiento de la Calidad de las Aguas
Subterraneas en el que se relacionen los resultados analiticos obtenidos en cada
toma de muestras con las condiciones originales del emplazamiento vy
antecedentes analiticos previos, con el fin de facilitar el seguimiento histérico de
la calidad de las aguas subterraneas y la evolucion del nivel piezométrico. Dicho
informe se remitira en el informe anual correspondiente

8.5. Endichos informes perioédicos de debera especificar la fecha y trabajos realizados
(mediciones de piezometria y de parametros fisicos de las aguas subterraneas,
toma de muestras de contaminantes, etc.), incluyéndose los planos de las
instalaciones con la ubicacion de los piezdmetros. Se incluiran las conclusiones
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derivadas del analisis de los datos y se incluiran los informes de laboratorio
correspondientes a las analiticas efectuadas.

Se incluiran en estos informes las coordenadas UTM de los seis piezometros
existentes en la instalacion.

Se incluira un apartado con los datos que se hayan obtenido desde el inicio del
seguimiento de la calidad de las aguas.

Se evaluara la evolucion de todos los parametros mediante tablas y graficos desde
el origen del seguimiento. Se deberan incluir asi mismo conclusiones respecto a
los datos obtenidos, evolucion de los contaminantes, nivel freatico, etc. De
aparecer contaminacion se analizaran los posibles focos contaminantes y se
incluiran recomendaciones orientadas a definir acciones correctoras, trabajos de
descontaminacién y cualquier otra que se considere de interés.

8.6. Sidurante el seguimiento de la calidad de las aguas subterraneas se detectasen

aumentos significativos de algun parametro, el titular debera comunicarlo
inmediatamente a esta Direccion General.

9. CONTROL DE OLORES

9.1. El titular debera remitir, en el plazo maximo de seis meses a contar desde la
notificacion de la presente Resolucion, copia del Plan de Minimizacion de Olores,
del cual debera remitirse copia actualizada siempre que se produzca modificacion
del mismo.

9.2. El titular debera remitir copia actualizada del Plan de minimizacion de Olores
siempre que se produzca modificacién del mismo.

9.3. Bienalmente (cada 2 afios) se elaborara un Estudio Olfatométrico, realizado por
un organismo que esté acreditado, por ENAC o por una Entidad de Acreditacion
firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos a nivel
internacional entre entidades de acreditacidén, en el campo de OLFATOMETRIA
“‘Emisiones atmosféricas de superficies activas, pasivas y fuentes fijas”, tanto para
la toma de muestras de olores como para el analisis de las mismas, siguiendo la
metodologia establecida por la norma UNE-EN 13725: “Determinacion de la
concentracion de olor por olfatometria dinamica”. Dicho estudio debera incluir la
aplicacién de un modelo de dispersién atmosférica con el fin de conocer la
incidencia de las molestias por olores en los potenciales receptores del entorno.

Respecto al primer estudio olfatométrico para dar cumplimiento a este apartado,
debera presentarse una propuesta de estudio olfatométrico en el cuarto trimestre
de 2019, que incluya una planificacion del muestreo para su revisidn por esta
Direccidon General. El informe correspondiente al estudio olfatométrico se
presentara en el plazo de 3 meses contados a partir de la recepcion del visto
bueno de la propuesta de estudio.
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Posteriormente, la frecuencia bienal vendra definida por el periodo entre la toma

de muestras del estudio realizado y la toma de muestras del siguiente estudio, a
los dos afios.

10. REGISTRO Y REMISION DE CONTROLES, INFORMES Y ESTUDIOS

10.1. Todos los controles, informes, estudios y registros sectoriales requeridos en la AAl
se recogeran en un unico registro ambiental que debera estar a disposicién de la
administracion junto con la presente AAI.

10.2. Los controles, informes y estudios solicitados en la AAl deberan ser remitidos al
Area de Control Integrado de la Contaminacién (salvo que se indique u otro
organismo diferente) en los plazos y con las periodicidades que se indican a
continuacion, via telematica.

10.2.1. A los seis meses de la recepcion de esta Resoluciéon (a enviar a la
Confederacion Hidrografica del Tajo).

- Documentacién técnica que permita la transmision de datos en tiempo real de
acuerdo con el apartado 2.4 del Anexo |.

10.2.2. A los doce meses de la aprobacion de la documentacion técnica (a enviar
a la Confederacion Hidrografica del Tajo).

- Transmision de dato en tiempo real a la Confederaciéon Hidrografica del Tajo.
10.2.3. A los seis meses de la recepcidn de esta Resolucion.
- Plan de minimizacién de olores
10.2.4. Antes del 31 de mayo de 2019.
- Propuesta de estudio de suelos.
10.2.5. En el cuarto trimestre de 2019.
- Propuesta de estudio olfatométrico.
10.2.6. Antes del 30 de noviembre de 2019.
- Estudio de suelo y actualizaciéon de ACR.
10.2.7. Primer trimestre de 2020.
- Estudio de ruido.

10.2.8. Con periodicidad mensual.
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- Declaracién que acredite los parametros y condiciones de vertido a cauce. Se
remitira a la Confederacién Hidrografica del Tajo (CHT) antes de que finalice el
mes siguiente a aquel en que haya tenido lugar la toma de muestras.

- Justificante de la presentacion de la Declaraciéon mensual a la CHT.

- Control de vertido al SIS.

10.2.9. Con periodicidad anual.

- Informe de control de vertido de vertidos al sistema integral de saneamiento.

- Produccién anual y consumo mensual de: agua de abastecimiento, energia
eléctrica y combustibles.

- Relacién anual de consumo de productos quimicos.

- Informe anual de control de emisiones atmosféricas junto a los resultados de los
analisis por la entidad acreditada.

- Planes de gestién de disolventes.

- Memoria anual de actividad de produccién de residuos.

- Informe anual para la notificacién en el registro PRTR-Espafia.

- Informe de control y seguimiento de las aguas subterraneas.

- Declaraciéon anual (primer trimestre de cada afio): resumen de los datos de
seguimiento de vertido a cauce a la Confederacién Hidrografica del Tajo.

- Justificante de presentacién de la Declaracion mensual a la CHT.

10.2.10. Bienalmente (cada dos aios).

- Caracterizacion de lodos.
- Estudio olfatométrico

10.2.11. Trienalmente (cada tres afnos).

- Informe de ruido.
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10.2.12. Cuatrienalmente (Cada cuatro anos).

- Renovacién del estudio de Minimizacién de Produccién de Residuos
10.2.13. Cuando proceda.

- Informe periédico de situacién de suelo.

10.2.14. Dos meses antes del cese de la actividad sin desmantelamiento de
instalacion:

- Memoria de cese de actividad.

10.2.15. Diez meses antes de la clausura de la actividad con desmantelamiento
de instalacion:

- Memoria ambiental de clausura.
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ANEXO Il
Informe de la Confederacion Hidrografica del Tajo
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N/REF: AV-0007/1996 (161.957/96)

ASUNTO: INFORME VINCULANTE SOBRE
ALEGACIONES AUTORIZACION AMBIENTAL
INTEGRADA

PARA LA TRANSICION ECOLOGICA

CONFEDEF'{ACION
HIDROGRAFICA
DELTAJO

D2800674810001990614

C

COMUNIDAD DE MADRID
CONS. M. AMBIENTE Y ORD. DEL TERRITORIO

D.G. DE MEDIO AMBIENTE Y SOSTENIBILIDAD
C/ALCALA, 16, 3°
28014 - MADRID

AL CONTESTAR INDIQUE N° EXPEDIENTE (N/REF.)

Mediante resolucién de fecha 26 de febrero de 2009 de la Direccion General de Evaluacién Ambiental de la
Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Territorio de la Comunidad de Madrid se otorgd a
ERCROS INDUSTRIAL, S.A., Autorizacion Ambiental Integrada (AAl) para una instalacion dedicada a la
fabricacion de productos farmacéuticos de base, situada en el término municipal de Aranjuez (Madrid),
incluyendo en su anexo lll el informe vinculante en materia de vertidos emitido por este Organismo de cuenca
con fecha 22 de enero de 2009. Con fecha 2 de noviembre de 2010 se transfirio la titularidad de la AAIl a favor
de ERCROS, S.A.

Mediante resolucién de fecha 18 de enero de 2011, la Direccion General de Evaluacién Ambiental realizé
modificacion no sustancial de la AAI, que no afectaba a las condiciones relativas al vertido de aguas residuales.

Considerando que, en aplicacion de la Ley 5/2013, de 11 de junio, que modifica la Ley 16/2002, de 1 de julio, de
prevencion y control integrados de la contaminacién y la Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos
contaminados, con fecha 12 de febrero de 2014 la Direccién General de Evaluacién Ambiental de la Comunidad
de Madrid remite a este Organismo de cuenca copia de la resolucién de modificacién no sustancial y
actualizacion de la AAl emitida por la Consejeria con fecha 13 de agosto de 2013, por la que se adaptan las
instalaciones a la citada reglamentacién en vigor.

Considerando que, con fecha 22 de enero de 2014 la Direccion General emite nueva resolucion relativa al
proyecto de construccion de una nueva nawe para el traslado del equipamiento de produccion de fosfomicina
sodica en la industria y modificacion de la AAL.

Considerando que, con fecha 29 de abril de 2014 tuvo entrada escrito de la Direccion General de Evaluacion
Ambiental mediante el que comunica que se va a proceder a realizar una modificaciéon de oficio de la AAI al
objeto de actualizarla incorporando toda la normativa sectorial vigente e integrar en un Unico texto todas las
modificaciones que se han emitido desde el otorgamiento de la misma, por lo que solicita a este Organismo el
correspondiente informe vinculante en materia de vertidos para su incorporacion a la AAl, emitiéndose con fecha
20 de junio de 2014 informe vinculante en materia de vertidos para su inclusién de manera integra en la
modificacién de la AAL

Considerando que con fecha 16 de diciembre de 2016 se aprobé el Real Decreto Legislativo 1/2016, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley de prevencion y control integrados de la contaminacién.

Considerando que, con fecha 21 de noviembre de 2018 se ha recibido escrito de la Direccién General del Medio
Ambiente y Sostenibilidad informando sobre la apertura del tramite de audiencia para la modificacion de la AAI
en los términos previstos en el articulo 82 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, concediendo un plazo de diez (10) dias para alegar y presentar los
documentos vy justificaciones que se estimen oportunas.

Avda. de Portugal, 81

28071 Madrid
Tel: 91-5350500
Fax: 91-4700304

DOCUMENTO FIRMADO ELECTRONICAMENTE

Propone: El Comisario de Aguas - Diaz Regafion Jimenez Javier, firmado el 24/01/2019
Resuelve: El Presidente de la Confederacion Hidrografica del Tajo - Yafiez Cidad Antonio, firmado el 31/01/2019

CSV: MA0091868B5ADF59BE4660AEE31548076285
Verificacion en https://sede.mapama.gob.es




Ref.: AV-0007/1996 (161.957/96)
Pagina 2 de 9

Asimismo, con idéntica fecha, se ha recibido escrito de la citada Direcciéon General, otorgando un plazo de diez
(10) dias para que este Organismo de cuenca manifieste lo que se estime conwveniente en relacion a las
alegaciones realizadas por el titular, las cuales versan sobre algunas condiciones establecidas en el informe
vinculante emitido con fecha 20 de junio de 2014 y que se centran en los siguientes extremos:

1. En la condicion IV.2.1.c) del informe vinculante en materia de vertidos remitido se establecia que se
debe disponer y/o mantener en perfecto estado un sistema de control de la calidad del vertido que
permita la transmisién de datos en tiempo real al Organismo de cuenca de los parametros temperatura
y COT, otorgandose un plazo de tres (3) meses desde el otorgamiento de la AAI para remitir la
documentacién técnica que describe el anterior sistema de control del vertido final, que debera estar
operativo en un plazo de seis (6) meses desde la aprobacion de la documentacién técnica.

2. El titular solicita que, dado que en la actualidad existe un sistema de control, que la adecuacion del
mismo al Sistema Automatico de Calidad del Agua (SAICA) conforme a lo establecido por la
Confederacion Hidrografica del tajo es complejay [...] necesitara de nuevo software y hardware y que
la localizacién del punto de vertido de dificil acceso y fuera de los limites de la fabrica, lo que implica
instalar equipos robustos y con protecciones antivandalicas|[...], y, por tanto, se solicita [...] aumentar
los plazos propuestos, pasando a 6 meses para remitir a la Confederacion Hidrografica del Tajo la
documentacion técnica necesaria y a 12 meses el plazo para que el sistema esté operativo desde la
aprobacion de dicha documentacion.

Considerando que una vez analizadas las alegaciones presentadas y vistos los antecedentes habidos en el
expediente de referencia, el Area de Calidad de las Aguas propone admitir de plano las mismas, modificandose
los plazos relativos a la adaptacion del sistema de control de la calidad del vertido en los términos propuestos
por el titular.

Teniendo en cuenta que, por una parte, de acuerdo con lo expuesto en los parrafos anteriores debe modificarse
lacondicion IV.2.1 ¢) y que, por otra parte, en el informe vinculante en materia de vertidos de fecha 20 de junio
de 2014 se hace referencia en diversos apartados a la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencion y control
integrado de la contaminacion, actualmente derogada por el Real Decreto Legislativo 1/2016, se considera
oportuno a efectos de una mayor claridad en la AAl a modificar, incluir un nuevo anexo que incluya las citadas
modificaciones y que debera ser transpuesto de forma integra en la autorizacion ambiental integrada.

Considerando que el vertido objeto de este informe se corresponde con las aguas de refrigeracion generadas en
la industria farmacéutica, y se realiza al rio Tajo, dentro de la masa de agua denominada Rio Tajo en Aranjuez
(ESO030MSPF0101021), cuyo estado ecolégico se define como moderado, su estado quimico bueno, resultando
un estado final peor que bueno, de acuerdo con el vigente Plan Hidrolégico de la parte espafiola de la
Demarcacion Hidrografica del Tajo.

Considerando que el vertido se realiza dentro del ambito geografico de una zona de influencia de zonas
sensibles denominada Embalse de Castrejon (ES030_ZSENESLK572).

Considerando, asimismo, que el vertido se realiza dentro del ambito geografico de una zona de especial
proteccién declarada como Lugar de Importancia Comunitaria, denominada Vegas, Cuestas y Paramos del
Sureste.

Visto el informe de la Unidad correspondiente, ESTA CONFEDERACION HIDROGRAFICA DEL TAJO, en
virtud de la competencia otorgada por el Real Decreto Legislativo 1/2001 de 20 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de Aguas, y de acuerdo con el articulo 245 y siguientes del Reglamento del Dominio
Publico Hidraulico aprobado por Real Decreto 849/1986, de 11 de abril y sus sucesivas modificaciones, y con el
articulo 19 del Real Decreto Legislativo 1/2016, 16 de diciembre de 2016, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de prevencion y control integrados de la contaminacion, emite el presente informe
preceptivo y vinculante, para que se modifique la Autorizacién Ambiental Integrada de ERCROS, S.A.
vigente, de modo que sean incorporadas, en su totalidad, las condiciones que se adjuntan al presente
informe

-
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CONDICIONES
EXPEDIENTE: AV-0007/1996 (161.957/96)
I. DATOS DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION
NOMBRE: ERCROS, S.A.
NIF: A08000630
DOMICILIO: Paseo del Deleite, s/n
CODIGO POSTAL: 28300
MUNICIPIO: Aranjuez
PROVINCIA: Madrid
TELEFONO: 918 090 340
FAX 918 911 092
Il. DATOS DEL VERTIDO
NOMBRE: FABRICA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
ERCROS
MUNICIPIO DEL VERTIDO: Aranjuez
PROVINCIA: Madrid
NATURALEZA DEL VERTIDO: Aguas de refrigeracion procedente de una fabrica
de productos farmacéuticos de base.
CNAE 2009: Cadigo CNAE 2110, Grupo 9, Clase 2
TITULO CNAE: Fabricacion de productos farmacéuticos de base
MEDIO RECEPTOR: Rio Tajo (ID = 230)
CALIDAD AMBIENTAL MEDIO RECEPTOR: -------- Zona de categoria | (s/ clasificacion del Anexo IV

del Reglamento de Dominio Publico Hidraulico y del
vigente Plan Hidrologico de la parte espafiola de la
Demarcacion Hidrografica del Tajo).

LOCALIZACION: Margen izquierda del rio Tajo (pk. 492.380 m).
Poligono 43. Parcela 29 (ref. catastral
28013A043000290000LT)  Coordenadas  UTM
(Huso 30, ETRS89): X = 446.360; Y = 4.431.435. Z

. = 485. N° Hoja plano E 1/50.000: 605 (19-24).

AGUAS DE CAPTACION: Toma superficial del Rio Tajo en coordenadas UTM
aproximadas (Huso 30, ETRS89): X = 446.645; Y =
4.431.540.

I1l. CAUDALES Y VALORES LIMITE DE EMISION

1. Caudales autorizados:

Volumen anual: 5.008.837 m®
Caudal medio diario: ----------——---—----13.722 m®/dia
Caudal maximo horario: ———----—----—-——570 m%h

2. Las caracteristicas de emisioén del vertido seran tales que resulten adecuadas para el cumplimiento de las
normas de calidad ambiental del medio receptor. En todo caso, se cumpliran los siguientes |imites maximos
de emisién:
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Incremento de temperatura media
de una seccion fluvial tras la zona
de dispersion <3°
pH: entre 6y 9
DQO <30 my/l
Sélidos en suspension (g--——-—--—----—---- < 20 mg/I
1) Esta zona no superaré en ningtin caso los 100 netros aguas abajo del punto de vertido.
(2 En cualquier caso, este valor no podré ser superior al obtenido en el punto de toma del agua de captacién destinada a refrigeracion.

Asimismo, queda prohibido el vertido de aguas que contengan otros contaminantes no incluidos en los
expresamente limitados anteriormente.

Sin perjuicio de que a la vista del impacto ambiental producido en el medio receptor, se fijen condiciones
mas restrictivas en la autorizaciéon, o que en su dia haya que adecuarlos a lo que determine el Plan
Hidrolégico de la Demarcacion, o cualquier norma legal vigente.

3. Los valores limite de emision no podran alcanzarse mediante técnicas de dilucion.
4. En cualquier caso, las caracteristicas de emision del vertido seran tales que permitan la consecucién del
buen estado de las aguas, de acuerdo con los objetivos ambientales y las normas de calidad ambiental

previstos en el vigente Plan Hidrolégico de la Demarcacion y en las restantes disposiciones legales de
aplicacion.

5. A este punto de vertido de aguas de refrigeracion se incorporan también, las aguas pluviales que se
recogen en la instalacion.

No obstante, por este punto de vertido, no se podran evacuar otros flujos de aguas residuales, los cuales
deberan conducirse al sistema integral de saneamiento.

IV. INSTALACIONES DE TRATAMIENTO

1. DESCRIPCION

e Datos de partida:

— Caudal medio diario: 13.722 m®/dia
— Caudal maximo horario; -——--——---—-- 570 m%h
—Volumen anual: 5.008.837 m®

e Descripcién del proceso productivo:

Fabricacion de principios activos farmacéuticos mediante procesos de fermentaciéon biolégica y
sintesis quimica.

e Procedencia de |las aguas residuales :

Aguas de la refrigeracion de tanques fermentadores de procesos de fabricaciones biolégicas.

e Descripcién de las instalaciones de depuracién:

Colector de 985 m de longitud para la disminuciéon de la temperatura del agua de refrigeracion,
antes de su incorporacion al cauce receptor.
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De acuerdo con la documentacion técnica que figura en el expediente, mientras no se oponga a lo establecido
en esta autorizacion.

2. ACTUACIONES COMPLEMENTARIAS
1. Se deberan disponer y/o mantener en perfecto estado los siguientes elementos de control:

a) La arqueta de toma de muestras, o similar, que debera ser facilmente accesible, y debera permitir
la toma de muestras y comprobacién del caudal antes del vertido final.

b) El medidor del caudal vertido al medio receptor con sistema de registro en continuo.

c) Elsistema de control de la calidad del \vertido que permita la trasmisiéon de datos en tiempo
real al Organismo de cuenca de los siguientes parametros: temperatura y COT.

La documentacion técnica que describe el anterior sistema de control del vertido final con
transmision de datos en tiempo real debera remitirse a la Confederacién Hidrografica del Tajo, para
su aprobacion, en un plazo de seis (6) meses, desde el otorgamiento de la modificacion de la
Autorizacion Ambiental Integrada en la que se incluye el presente informe vinculante. La transmisién
de datos en tiempo real al Organismo se debera realizar conforme al Procedimiento establecido por
la Confederacién Hidrografica del Tajo para la Recepcién e Integracion en el SAICA, de los Datos
Procedentes de Puntos de Control de Vertidos Autorizados de Aguas Residuales al Dominio Publico
Hidraulico, a proporcionar por el Organismo de cuenca. Asimismo, las instalaciones y el sistema de
transmision, deberan estar operativas en un plazo de doce (12) meses desde la aprobacion de la
documentacion técnica.

2. Las instalaciones para el control efectivo de los wolimenes vertidos al dominio publico hidraulico deberan
estar disefiados de forma que el personal acreditado por la Confederacion Hidrografica del Tajo que
realice la comprobacion de las mediciones pueda efectuar sus trabajos desde el exterior de las
instalaciones.

3. La evacuacion del efluente se realizara a través de una estructura en el punto de vertido que no suponga

un obstaculo al normal desague del caudal circulante por el cauce receptor, ni un deterioro de sus taludes
0 margenes.

V. PROGRAMA DE CONTROL Y SEGUIMIENTO

1. EIl titular de la autorizacion debera informar a la Confederacion Hidrografica del Tajo sobre el
funcionamiento de las instalaciones de tratamiento, para lo cual debera realizar las siguientes actuaciones:

a) Declaracion que acredite los parametrosy condiciones de vertido: el titular de la autorizacién debe
acreditar ante el Organismo de cuenca las condiciones en que vierte, y estos datos estaran certificados
por una Entidad Colaboradora, segun lo definido en el articulo 255 del Reglamento del Dominio Publico
Hidraulicoy en la Orden MAM/985/2006, de 23 de marzo, y de acuerdo con el Protocolo de Inspeccion
de Vertidos de aguas residuales destinado a las Entidades Colaboradoras de la Administracion
Hidraulica, aprobado por el Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio A mbiente La certificacién
por la Entidad Colaboradora alcanzara, como minimo, a los siguientes datos y/o actuaciones:

e Toma de muestras y andlisis del efluente: MENSUALMENTE, se tomaran dos muestras
representativas en el cauce receptor, la primera en un punto préximo y aguas arriba del punto de
vertido, y la segunda, aguas abajo del vertido, tras la zona de dispersion (sin superar en ningun
caso los 100 metros), sobre las que se determinara la temperatura. Asimismo y con la misma
periodicidad, se determinaran en el vertido final todos los parametros que expresamente se limitan
en la condicién llI.2. y en los puntos de captacién del rio Tajo.

e Elementos de control: lectura de los sistemas principales de control de las instalaciones de
tratamiento.
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¢ Incidencias y observaciones sobre el estado de mantenimiento y explotacién de las instalaciones
de tratamiento y evacuacion, en relacién con el cumplimiento de las condiciones de esta
autorizacion.

Estos datos deberan remitirse al Organismo de cuenca, antes que finalice el mes siguiente a aquél en
que haya tenido lugar cada una de las tomas de muestras. No obstante, estas declaraciones de
conformidad son independientes de los autocontroles realizados por el titular de la autorizacién.

b) Registro de caudales: se remitiran junto con las declaraciones analiticas los registros de los caudales
vertidos al dominio publico hidraulico.

c) Declaraciéon anual: el titular de la autorizacion debera remitir en el primer trimestre de cada afio, un
informe con el resumen de los datos de seguimiento del vertido.

2. Incidencias: se comunicaran de forma inmediata al Organismo de cuenca, indicando las actuaciones y
medidas que se pongan en practica, a través del correo electrénico incidencias.calidad@chtajo.es.

3. Libro de control: se habilitara y mantendra al dia un libro de analisis e incidencias, foliado y autorizado en
su primera pagina por parte de este Organismo o, en su defecto, se debera disponer de un registro
informatico de dichos datos, siempre y cuando dicho sistema de registro se encuentre integrado dentro de
un Sistema de Calidad homologado, o que disponga de un procedimiento que regule su uso,
funcionamiento y mantenimiento, y garantice la fiabilidad de los datos del registro informatico.

VI. PLAZO DE VIGENCIA DE LA AUTORIZACION

Sera de CINCO (5) ANOS, contados a partir de la fecha en la que se modifique la autorizacién ambiental
integrada, entendiéndose renovada por plazos sucesivos de igual duracion siempre que el vertido no sea causa
de incumplimiento de las normas de calidad ambiental exigibles en cada momento. La renovacién no impide que
cuando se den otras circunstancias, el Organismo de cuenca proceda a su revision, de acuerdo con los articulos
261y 262 del Reglamento del Dominio Publico Hidraulico.

VIl. CANON DE CONTROL DE VERTIDOS

De conformidad con lo establecido en el articulo 113 del texto refundido de la Ley de Aguas, aprobado por el
Real Decreto Legislativo 1/2001, de 20 de julio, y el articulo 289 y siguientes del Reglamento del Dominio
Publico Hidraulico, y con el resto de normativa y disposiciones legales vigentes, o que se dicten, que sean de
aplicacion, el importe del canon de control de vertidos (C) es el resultado de multiplicar el volumen de vertido
autorizado (V) por el precio unitario de control de vertido (P):

C=VxP

donde:
V= 5.008.837 m¥afio
P= Precio basico por m® (p) x Coeficiente de mayoracion o minoracion (K)
con p = 0,04207 euros/m°, para agua residual industrial.
y K= 0,02

Por tanto,

P = 0,04207 euros/m? x 0,02 = 0,000841 euros/m?®

Importe anual del canon de control de vertido (C): Volumen (m*afio) x 0,000841 euros/m*

5.008.837 m*aifio x 0,000841 euros/m® = 4.212,43 euros/aiio
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El canon de control de vertidos se devengara el 31 de diciembre de cada afio, coincidiendo el periodo impositivo
con el afio natural. Durante el primer trimestre de cada ario natural, se liquidara el canon correspondiente al afio
anterior. El abono debera realizarse cuando se reciba la correspondiente liquidacion y en las condiciones en ella
establecidas.

VIIl. CAUSAS DE REVISION, MODIFICACION Y REVOCACION DE LA AUTORIZACION

1. En el caso de que se den alguno de los supuestos de revisién establecidos en el articulo 261 del
Reglamento del Dominio Publico Hidraulico y existan circunstancias que justifiquen la modificacion de la
autorizacion ambiental integrada en lo relativo al vertido al dominio publico hidraulico, el Organismo de
cuenca requerira al érgano ambiental competente, mediante informe vinculante, el inicio del procedimiento
de modificacion en un plazo maximo de weinte dias, segun el articulo 26.4.d) del Real Decreto Legislativo
1/2016, de 16 de diciembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de prevencién y control
integrados de la contaminacion.

2. La autorizacion ambiental integrada, en lo referente al vertido al dominio publico hidraulico, podra ser
revocada por incumplimiento de cualquiera de sus condiciones relacio nadas con el mismo. En tal caso, el
Organismo de cuenca comunicara la rewocacion mediante informe preceptivo y vinculante al érgano
ambiental competente, a efectos de su cumplimiento, seguin lo dispuesto en el citado Real Decreto
Legislativo 1/2016.

IX. MEDIDAS EN CASOS DE EMERGENCIA

En el caso de vertido accidental o en cualquier otro supuesto que por fuerza mayor tuviera que \erterse de
forma no autorizada, se debera comunicar la incidencia a la Confederacion Hidrografica del Tajo de forma
inmediata y se tomaran de forma previa todas las medidas posibles para minimizar el impacto que pudiera
producirse.

No obstante lo anterior, la obligacién de dicha comunicacion es independiente de las actuaciones de caracter
sancionador que procedan en caso de incumplimiento de las condiciones establecidas en la presente
autorizacion.

X. RESPONSABILIDAD CIVIL, PENAL Y MEDIOAMBIENTAL

1. Responsabilidad Civil: dafios al dominio publico hidraulico y en particular en cultivos, animales, personas o
bienes, quedando obligado a su indemnizacién.

2. Responsabilidad Penal: la derivada de la legislacién reguladora del delito ecoldgico.

3. Responsabilidad Ambiental: de acuerdo con lo estipulado en la Ley 26/2007, de 23 de octubre, de
Responsabilidad Medioambiental.

XI. OTRAS CONDICIONES

1. Esta autorizacién es independiente de cualquier otra que pudiera proceder y se otorga sin perjuicio de
terceros y dejando a salw el derecho de propiedad con la obligacién de conservar o sustituir las
servidumbres legales existentes. Asimismo sera independiente de cualquier otra que fuese procedente en
derecho de acuerdo con el ordenamiento juridico regulador de la Administracién Autonémica, Municipal y
especifico de los érganos de la Administracion Central sectorialmente competente por razén de su objeto.
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2. Los lodos y residuos producidos deberan ser retirados por un gestor autorizado de residuos en razén de su
naturaleza y composicién, o evacuados en una planta de tratamiento de residuos de este tipo, autorizada
por el érgano competente de la Comunidad Auténoma. En todo caso, el transporte, destino y uso final,
debera cumplir con la normativa vigente en cada momento, y sin afectar a la calidad de las aguas del
Dominio Publico Hidraulico.

3. Esta autorizacion es independiente de cualquier otra que pudiera proceder y se otorga sin perjuicio de
terceros y dejando a salw el derecho de propiedad con la obligacién de conservar o sustituir las
senidumbres legales existentes. Asimismo sera independiente de cualquier otra que fuese procedente en
derecho de acuerdo con el ordenamiento juridico regulador de la Administracién Autondmica, Municipal y
especifico de los érganos de la Administracion Central sectorialmente competente por razén de su objeto.

4. La Confederacién Hidrografica del Tajo podra efectuar cuantos analisis e inspecciones estime convenientes
para comprobar las caracteristicas del vertido y el rendimiento de las instalaciones de tratamiento y
evacuacion.

El titular de la autorizacion debera prestar al personal acreditado por la Confederacion Hidrografica del Tajo
toda la informacion necesaria y facilitar el acceso a las instalaciones en el momento que se considere
preciso por el Organismo de cuenca para el desempefio de su funcién de control y seguimiento de las
condiciones que se autorizan. En caso de no garantizarse el acceso en cualquier momento a las
instalaciones de control del vertido, dichas instalaciones deberan estar disefiadas para permitir que el
personal que realice las comprobaciones pueda efectuar su trabajo desde el exterior de las mismas.

5. En caso de comprobarse el mal funcionamiento de las instalaciones de tratamiento, y sin perjuicio de la
incoacion del procedimiento sancionador, se podra requerir al titular para que tome las medidas necesarias
que permitan el correcto funcionamiento de las instalaciones en un plazo determinado. En caso de
incumplimiento de este requerimiento, el Organismo de cuenca podra proponer al érgano competente la
suspension cautelar y temporal de la actividad que produce el vertido.

6. Silapractica demostrase ser insuficiente el tratamiento autorizado, la Confederacion Hidrografica del Tajo
podra exigir que el autorizado proceda a ejecutar las obras e instalaciones necesarias para complementar o
ampliar el tratamiento existente.

7. Elvertido estara formado exclusivamente por las aguas de refrigeracion utilizadas en el proceso industrial,
con las caracteristicas y procedencias especificadas en la documentacion técnica presentada y en esta
autorizacion.

8. La Confederacion Hidrografica del Tajo podra ejercer, a efectos de comprobar la incidencia del vertido en la
calidad del medio receptor, la inspecciéon y vigilancia de las obras e instalaciones, tanto durante la
construccion como en la explotacidn, siendo por cuenta del autorizado las tasas que por tal motivo sean de
aplicacion.

9. Se prohibe efectuar cualquier construccién distinta de las que figuren en la documentacién técnica aportada
y en estas condiciones, sin previa autorizacion de esta Confederacion Hidrografica del Tajo.

10. Queda sujeta esta autorizacion a las disposiciones vigentes o que se dicten, relativas a la Industria
Nacional, Medioambiental y demas de caracter social, asi como a la normativa reguladora de las tasas y
precios publicos.

11. No se podran transferir o arrendar a terceros los derechos que otorga la presente autorizacién, salvo que
previamente sea autorizado por este Organismo de cuenca.

12. De acuerdo al Acta Quimica, parte C4 del Anexo de la Directiva 92/69 E C de 31 de julio de 1992, en el caso
de ser necesario el uso de biocidas y/o algicidas se deberan adoptar sustancias organicas realmente
biodegradables.
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13. El incumplimiento de cualquiera de las anteriores condiciones, podra dar lugar a la revocacién de la
autorizacion ambiental integrada, en lo referente al vertido, segun lo establecido en la condicién VIII.2.
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ANEXO IV

DESCRIPCION DE LA INSTALACION

1. DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES.

La actividad industrial desarrollada en la instalacién consiste en la fabricacion de
principios activos farmacéuticos e intermedios.

La superficie total de la parcela que ocupa la instalacién es de 111.000 m?, de forma
poligonal, de los cuales unos 46.302 m? se encuentran construidos. La parcela linda al
norte con las vias de ferrocarril, al este con una zona residencial, al sur con oficinas del
grupo empresarial del titular y al oeste con Entrevias.

Los accesos a la fabrica se realizan a través de una Unica entrada, situada en el Paseo
del Deleite, que sirve tanto para el paso de coches y camiones como para peatones,
con control de acceso al recinto.

El total de la parcela, esta ocupada por edificios en los que se ubican los diferentes
procesos de produccion o actividades auxiliares, asi como zonas al aire libre reservadas
a distintos usos, como varios parques de almacenamiento de disolventes, estacion
depuradora de aguas residuales, etc. Los edificios diferenciados son:

EDIFICIOS DE PROCESO

N° EDIFICIO DESCRIPCION
Fermentacién General / Planta piloto / Laboratorio Control de Calidad
1 (Laboratorio Microbiologia) / Oficinas fabricacién / Botiquin / Oficinas
Garantia de Calidad
9 Edificio de Sintesis
18 Planta piloto
22

Laboratorio de Control Quimico, Cromatografia e 1+D / Dpto. Registros
Planta Extraccion Sélido-Liquido / Planta de Extraccion Liquido- Liquido /
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26 . ) .
IAlmacén materias primas

32 Fosfomicina Sal PEA

54 Planta Multisintesis (PMS)

57 Planta de Estériles Il
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EDIFICIOS O AREAS DE ALMACENAMIENTO
N° EDIFICIO DESCRIPCION
5 IAlmacenamiento de materias primas / Almacén de producto acabado/
Oficinas almacén / Estacién de transferencia n°6
7 Talleres / almacén de efectos
10 IAlmacén auxiliar
11 IAlmacén de residuos peligrosos
13 IAlImacén de planta de Recuperacién de Disolventes
19 IAlmacén de disolventes en proceso de planta de Fosfomicina Sal PEA.
20 IAlmacén auxiliar de planta de Fosfomicina Sal PEA.
29 IAlmacén de talleres
33 IAlmacenamiento de recipientes moviles
35 Parque de almacenamiento de disolventes
41 Tanques de cuarentena =—
42 IAlmacén de disolventes de planta de Sintesis. —
43 Almacenamiento de xileno, sosa y etanol E
44 IAlmacén de disolventes recuperados de planta de Recuperacion de T
Disolventes g
51 Estructura para catalizador de Fosfomicina Sal PEA. \ég
53 Almaceén de Fosfomicina Sal PEA ‘g?\«
2
EDIFICIOS DE SERVICIOS AUXILIARES g%
N° EDIFICIO DESCRIPCION EQ
2 Compresor frio-aire iﬁ
3 Estacién de transformacion T-8 / Almacén material de acondicionamiento %3
/ Laboratorio I+D Fermentacién £
4 Calderas de vapor 52
6 Estacion de transformacion n°5 £%
15 Planta de Recuperacion de Disolventes Eg
16 Caseta de mandos de Planta de Recuperacion de Disolventes é gﬂ
17/1 Torre de bombas de balsas de agua de refrigeracién § 4
g .5
22 Laboratorio de Control Quimico, Cromatografia e 1+D / Dpto. Registros %g
23 Balsas marquesina g.g
24 Cuarto muestreador de agua %%’?
25 Distribuidor de alta tension =
30 Zona de tratamiento de agua %é
31 Compresor de frio SE
48 Planta de pretratamiento de aguas residuales (PPTE)
55 Planta de agua purificada
- Estacion de regulaciéon y medida: E.R.M de suministro de gas

Organizacién
o N° Empleados: 207

e Dias de trabajo: 365 dias al afio
e Turnos: 3 turnos de 8 horas (personal de produccién) y 1 turno de 8 horas (personal
de oficinas).
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2. ACTIVIDADES PRINCIPALES: PROCESO PRODUCTIVO.
2.1. Descripcion proceso

La instalacién desarrolla su actividad en la fabricacion de productos farmacéuticos de
base, a través de dos vias diferenciadas:

- Via fabricacién biolégica: Eritromicina y sus Sales, Acido Fusidico y su sal Fusidato
sédico (en adelante productos biolégicos)

- Via sintesis quimica: Fosfomicina y sus Sales, Famotidina, derivados de Eritromicina
(Azitromicina y Claritromicina), Terbinafina y Amlodipina Besilato.

Los procesos seguidos para la fabricacion de los distintos compuestos por via biologica
0 quimica, son:

2.1.1. Via fabricacion biologica.

La fabricacién bioldgica se realiza en tres fases diferenciadas: fermentacion, extraccion
y aislamiento/purificacion. Los liquidos agotados de la extracciéon se envian a la planta
de pre-tratamiento de efluentes, y los liquidos madres procedentes de las reacciones
y/o operaciones realizadas en la etapa de aislamiento/purificacién se conducen a la

planta de recuperacién de disolventes. Se lleva a cabo la fabricacion de los siguientes
compuestos:

e Fabricacién de eritromicina y sus sales.

e Fabricacién de acido fusidico y su sal.

2.1.2. Via sintesis quimica.

La fabricacion se realiza a través de reacciones de sintesis quimica como pueden ser:
deshidrataciones, hidrogenaciones, epoxidaciones, hidrélisis, acilaciones, etc.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ||||| ||| ||||| ||||| ‘ll | I|I‘ H || ||||
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion: 1055231165457998370025

Los liquidos madres que, tras el aislamiento del producto, contienen como componente
mayoritario los disolventes empleados como medios de reaccion, se conducen a la
planta de recuperacién de disolventes. Las soluciones acuosas se conducen a la planta
de pretratamiento de efluentes.

En la planta de recuperacion de disolventes se llevan a cabo operaciones de lavado,
destilacién, extraccion y deshidratacion con el objeto de recuperar los disolventes con
el grado de calidad requerida para su reutilizaciéon en los procesos de fabricacion.

Fabricacién de fosfomicina y sus sales calcica, disédica y trometamol y estériles.

Fabricacién de famotidina.
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Fabricacién de derivados de eritromicina.
Fabricaciéon de terbinafina.

Fabricacién de amlodipina besilato.

2.1.3. Procesos de fabricacion: Planta Multisintesis

La fabricacidn se realiza a través de reacciones de sintesis quimica como:
deshidrataciones, hidrogenaciones, epoxidaciones, hidrélisis, acilaciones, etc.

Los liquidos madres que, tras el tratamiento del producto, contienen como componente
mayoritario los disolventes empleados como medios de reaccién, se conducen a la
planta de recuperacion de disolventes. Las soluciones acuosas se conducen a la planta
de pretratamiento de efluentes.
El abastecimiento de agua de la planta multipropésito, proviene de una planta de agua
purificada existente, anexa al edificio, en la que se adecua el agua a la calidad requerida
para los procesos desarrollados en la Planta multipropésito.
El disefio de la planta multipropésito a granel o API (Active Pharmaceutical Ingredients)
se ha hecho siguiendo la normativa GMP (Good Manufacturing Practices for Active
Ingredients). El producto se mueve por gravedad dentro de la fabrica, pasando desde el
reactor a la centrifuga y de ella al secador, con una exposicién minima a la atmésfera.
En esta planta se lleva cabo:

e Fabricacion de azitromicina.

e Fabricacion de claritromicina.

e Fabricacion de famotidina.

e Fabricacién de Fosfomicina calcica
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e Fabricacién de Fosfomicina sédica
e Fabricacién de Terbinafina

e Fabricacién de Amlodipina Besilato

A través de un proyecto presentado en junio de 2016, se amplia el edificio existente de
multisintesis. La nueva nave adosada a la existente, en la parte Este, supone un
incremento en la superficie construida de 765 m?, en tres plantas de 262,5 m?. Asi
mismo, a los efectos de unir la nave de nueva construccién con la planta de mezcla
estéril cercana existente, se cubrira el espacio que quedara entre ambas de 3,50 m, con
una cubierta tipo sandwich por una estructura metalica. La superficie de esta area
técnica sera de 61,25 m2,
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Respecto a los equipos a instalar seran: un reactor de 6300 litros de capacidad, cuya
finalidad es independizar la carga de materias primas de algunas fabricaciones y
eliminar riesgos de contaminacion de otros productos de fabricaciones precedentes, una
bascula, un nuevo armario eléctrico para el control de motores, un nuevo armario para
el control de proceso, bomba de trasiego de liquidos y bombas de vacio, cuyos venteos
estaran conectados al actual scrubber de la planta.

La fabricacion de fosfomicina calcica se realiza en la planta multisintesis.

2.1.4. Planta de recuperacion de disolventes.

En la planta de recuperacion de disolventes se regeneran los disolventes contaminados
durante los procesos de produccidn, los liquidos madres de las cristalizaciones y aguas
de proceso de concentraciones elevadas de disolventes. Los productos regenerados se
incorporan de nuevo al proceso productivo.

La trayectoria de los disolventes dentro de la fabrica es:

- Tanque de almacenamiento general.

- Tanque nodriza de disolvente nuevo, en planta.

- Proceso de produccién.

- Tanque nodriza de disolvente a recuperar, en planta.

- Tanque de almacenamiento en la planta de recuperacién de disolventes.

- Recuperacién.

- De nuevo al tanque de almacenamiento general o al tanque nodriza de disolventes
nuevo en planta, para comenzar el ciclo de nuevo.

Dada la gran variedad de productos a recuperar, la instalacién es de elevada
versatilidad, en la que se realizan distintas operaciones: destilaciones simples acidas
y/o alcalinas, destilaciones con rectificacion, deshidrataciones, decantaciones acidas y/o
alcalinas, destilaciones fraccionadas, destilaciones a vacio y lavados acidos y/o
alcalinos. Estas operaciones se llevan a cabo en los siguientes equipos principales:

- 8 unidades para destilacion con rectificacion.

- 3 unidades para destilaciones simples.

- 1 unidad para destilacién a vacio.

- Tanques auxiliares de almacenamiento de productos recuperados o por
recuperar.

- 1 unidad de deshidratacién (etanol-metanol)
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El equipo para la deshidratacién y recuperacidn de alcoholes (etanol-metanol)
provenientes de los distintos procesos industriales de la planta, dispone de un médulo
compacto (“skid”) en el que se hace pasar la solucién etano-metandlica a valores de
presidon y temperatura determinados, por una columna con membranas sometida a
vacio, donde se produce la separacién de componentes.

El permeado obtenido se almacena para su posterior uso, de forma que permite la
reutilizacion de los componentes en el proceso.

Los disolventes que se recuperan son:

disolventes que se recuperan son:
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PROCESO
PRODUCTO ORIGEN ,
RECUPERACION
Lavado &cido/alcalino,
Tolueno Fosfomicinas extraccion, destilacion
simple
Sales de Eritromicinas, Destilacion con
Acetona . . L. e s
Derivados Eritromicina rectificacion
Destilacion simple,
Trietilamina Fosfomicinas decantacion,
deshidrataciéon
D-(a)- Fosfomicinas DGSt.'IaC.'?n S|mplfa !
N destilacién a vacio
fenetilamina
Etanol Deshidratacién
Acido Fusidico, Fosfomicinas y
Claritromicina
Cloruro Eritromicina, Acido Lavado basico, destilacion
de Fusidico y Derivados con rectificacion
metileno Eritromicina

Metil isobutil cetonal

Fusidato sodico

Destilacion con
rectificacion

Xileno

Acido Fusidico y Eritromicina

Destilacion con
rectificacion

Butanol terciario

Fosfomicinas

Destilacion con
rectificacion, decantacion

Metanol Acido Fusidico, Fosfomicinas, Deshidratacion
Derivados de Eritromicina y
Famotidina
Isopropanol Amlodipina y Famotidina Destilacion con rectificacion

Los efluentes generados, no gestionados como residuos, se canalizan a la balsa de
aguas residuales que recoge los liquidos contaminados para su posterior envio a través
de la linea a la planta de pretratamiento de efluentes.

. . L : Cantidad
Descripcion efluente Origen y composicién Destino (m¥afio)
Cabezas de destilacion de diversos | Agua y restos de disolventes 3.000
disolventes con DQO de 7.000 mg/I Planta de '
A o dso pretratamiento
. gua y restos de disolventes de efluentes
Decantaciones y lavados con DQO de 12.500 mg/l 5.000

Los residuos generados, no incorporados a la planta de tratamiento de efluentes, se
envian a gestor autorizado: disolventes no halogenados residuales y fondos de calderas

de destilacion
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2.3. Productos finales.

PRODUCTO Capacidad de Produccion

Produccion Anual media (*)

Productos Farmacéuticos

(finales e intermedios) 860t 515t

(*) Datos 2014-2017 (incluye intermedios de fabricacion)

La capacidad de produccion por tipo de producto varia en funcién de las prioridades de
fabricacion a lo largo de los afios venideros.

2.4. Almacenamiento.

2.4.1. Zonas de almacenamiento de materias primas.

Parque general de almacenamiento de disolventes.

A la entrada de la instalacién (sur), se encuentra el parque de almacenamiento de
disolventes, de 1.300 m? de superficie, en el que se ubican 13 tanques en el interior de
cubetos de retencion de hormigén.

Capacidad Cantidad

Producto Tanques Total

(m3) (m3)
CLORURO DE METILENO 2x45 90
ACETONA 2x45 90
ISOPROPANOL 45 45
TOLUENO 45 45
METANOL 2x45 90
METIL-ISO-BUTIL CETONA 2x45 90
ETANOL 40 40
ETANOL 40 40
ETANOL 30 30

Aquellos productos quimicos (cloruro de metileno, acetona, metanol y metil-iso-butil-
cetona), que cuentan con dos tanques de almacenamiento, uno contiene producto
quimico nuevo, y otro recuperado.

La zona de carga de tanques cuenta para cada punto de carga con sistemas de puesta
a tierra de camiones, ademas existe una canaleta de recogida de posibles derrames,
gue conectan directamente con el tanque de almacenamiento de aguas residuales de
origen quimico.

El parque de almacenamiento de disolventes dispone de 7 bocas contra incendios de
45 mmy 2 de 70 mm TB que permiten la lucha contra el fuego y la refrigeracién de los
depdsitos adyacentes situados a una distancia inferior a los 15 m.

Parque de almacenamiento de xileno y sosa.

En la zona norte de la instalacion, cerca del almacén de residuos peligrosos, se
encuentra el parque de almacenamiento de xileno y sosa, con unos 636 m? de superficie.
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Contiene 3 depositos, colocados sobre cubetos de retencion de hormigoén, recubiertos
de resina epoxi en los cubetos de acidos y bases.

Capacidad Cantidad
Producto Tan pues md) Total
a (m?)
45
XILENO 40 85
HIDROXIDO SODICO 20 20

Asi mismo, se dispone de 2 tanques aéreos de almacenamiento de corrosivos en la
Planta de Recuperacion de Disolventes.

Almacén de recipientes moéviles

Cerca del parque de almacenamiento de disolventes, en la zona sur de la instalacion,
se ubica el almacén de recipientes moéviles. Consta de una nave porticada con una
superficie aproximada de 558 m? y altura de 7,5 m, con 14 filas de estanterias en las
que se depositan los palets con envases de menos de 1 m3.

La capacidad total del Almacén general de bidones en recipientes maéviles situado en el
exterior es de 110 m®.

Parque de almacenamiento de residuos liguidos peligrosos

Consta de tres tanques de almacenamiento destinados a la gestiéon de los residuos
liquidos peligrosos habituales (disolventes residuales y fondos de calderas)

La capacidad de los tanques es de 2 x40 m3y 1 x 60 m3

Zonas de almacenamiento de disolventes en proceso

Almacén disolventes en proceso de fosfo PEA

En la zona sur este de la instalacidn, cerca del edificio de producciéon de fosfomicina sal
PEA, se ubican 6 depdsitos de 20 m® para almacenamiento de los disolventes utilizados
en dicho proceso de produccion, en el interior de un cubeto de retencién de hormigén.
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Almacén disolventes en proceso de fosfo

Anexo al anterior, existe otro cubeto de hormigén sobre el que se ubican 7 depésitos de
almacenamiento de disolventes (1x 40 m®; 3 x 30 m?; 2 x 20 m3; 1 x 10 m®) y otros 7
depositos fuera de uso.

Almacenamiento en la planta de recuperacion de disolventes
En la zona de recuperacion de disolventes, existen 34 depésitos de almacenamiento,
con una capacidad de almacenamiento de 40 m3,

Almacenamiento de disolventes recuperados

Anexo al edificio del taller mecanico, existe una zona de almacenamiento de disolventes
recuperados, en 6 depositos verticales de 80 m3 sobre cubeto de retenciéon de
hormigén. Igualmente, existen 3 tanques de 40 m*, cercano al almacén anterior.
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Almacenamiento de disolventes de sintesis

Cercano al edificio de Sintesis, existen dos zonas de almacenamiento de los disolventes
utilizados en dicho proceso. El primero consta de 4 depdsitos de 20 m® cada uno. El
segundo, ubicado en la esquina noreste de la instalacién, se compone de 4 depdsitos
de almacenamiento de disolventes (3 x 20 m3®y 1 x 45 m®).

Almacenamiento de MIBC en proceso
Pegado al almacén de sintesis existe un depdsito de almacenamiento de MIBC en
proceso, de 40 m®.

Almacenamiento disolventes para Planta Multi Sintesis (MPS)
En el exterior del edificio MPS, existen tres depdsitos de almacenamiento de disolventes
(I1x16m3 1x30m3 1x12,5m3).

Almacenamiento de xileno y cloruro de metileno en proceso
En el exterior del edificio de Extraccion soélido-liquido, existen dos depédsitos de
almacenamiento de xileno (40 m?®) y cloruro de metileno (40 m®) en proceso.

2.4.2. Zonas de almacenamiento de otros materiales auxiliares.

Almacenamiento de sosa y acido sulfurico.

El hidroxido sodico y el acido sulfurico se utilizan en los procesos auxiliares y en varios
de los procesos de produccién desarrollados (zona tratamiento de agua, planta
pretratamiento de aguas residuales, etc.), por lo que se almacenan en distintos puntos
de la instalacién, en depésitos de distinta capacidad. El producto antes de ser utilizado
se almacena en los siguientes depésitos:

e Sosa(1x20md

e Acido sulfurico (1 x 30 m3; 1 x 11,5 m3)

Almacén de salmuera

La salmuera utilizada en los compresores de frio, se almacena en un depésito en el
exterior del edificio de 40 m3.
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Almacenamiento de nitrégeno y oxigeno

En la instalacion hay dos tanques de abastecimiento de nitrégeno para inertizaciones y
desplazamientos y otro tanque de oxigeno para suministro a la planta de pretratamiento
de efluentes.

2.4.4. Zonas de almacenamiento de residuos.

Los residuos peligrosos se almacenan temporalmente en una have abierta provista de
cubierta. Ocupa un area de unos 190 m? con pavimento de solera de hormigén. Los
posibles vertidos discurririan debido a la pendiente del pavimento, hacia un canal
situado en los laterales norte y oeste de la nave por el que se conduce a una arqueta
ciega desde donde se evacuarian mediante bombas portatiles para su tratamiento
externo por gestores autorizados.
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El resto del perimetro esta rodeado de un bordillo. La nave esta rodeada por un
cerramiento metalico y dispone de puerta de acceso. Junto a la puerta de acceso esta
dispuesto un extintor manual y también queda cubierta por la red contra-incendios de la
fabrica.

Los residuos almacenados estan separados por incompatibilidades y se envasan de
forma segregada del resto de residuos.

2.4.6. Zonas de cargay descarga.

La instalaciéon define un total de 13 zonas de carga y descarga. Se dispone de un
procedimiento para las operaciones de carga y descarga de cisternas de materias
primas y materias auxiliares a los diferentes tanques de almacenamiento:

- Zona 1: Instalacién de descarga de floculante.

- Zona 3: Instalacién de descarga de xileno, acido propiénico, acido fosforico, acido
clorhidrico y sosa liquida

- Zona 4: Instalacion de carga de residuos peligrosos almacenados en recipientes
moviles.

- Zona 5: Instalacién de descarga de aceite de soja y levadura.

- Zona 7: Instalaciéon de descarga de glucosa y salmuera.

- Zona 8: Instalacién de descarga de nitrégeno liquido.

- Zona 9: Instalacién de descarga de acido sulfurico.

- Zona 10: Instalacion de descarga de sosa liquida.

- Zona 11: Instalacion de descarga de nitrégeno liquido.

- Zona 12: Instalaciéon de descarga de materias primas en recipientes moviles.

- Zona 13: Instalacién de carga de disolventes residuales no halogenados y descarga
de cloruro de metileno, acetona, isopropanol, metanol, metil-isobutil-cetona y etanol.

- Zona 14 y 15: Instalaciones de carga y descarga de lodos y aceite.

2.4.7. Laboratorios.
En las instalaciones, existen los cinco laboratorios siguientes:

e Laboratorio de Control Quimico (290,44 m?). Se realizan diversos analisis: Analisis
diario de muestras simple de agua del colector de vertido a cauce, analisis por
duplicado de la muestra compuesta que una vez al mes realiza una entidad
acreditada, preparacion de reactivos necesarios del analizador en continuo del agua
del colector, analizar muestras planta de pretratamiento, analizar muestras agua
entrada de calderas y condensador de vapor y analisis de muestra de materias
primas liquidas.

e Laboratorio de Control Cromatografico (106,12 m?).

e Laboratorio de Control Microbioldgico (112,95 m?).

e Laboratorio de Desarrollo (199,33 m?).

e Laboratorio de Microbiologia (328,32 m?).

Pagina 60 de 74

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ||||| ||| ||||| ||||| ‘ll | I|I‘ H || ||||
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion: 1055231165457998370025



Direccién General del Medio Ambiente y Sostenibilidad
* %k Kk CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE
* %k Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Comunidad
de Madrid

2.5. Abastecimiento de agua

ORIGEN DESTINO APROVECHAMIENTO

Canal Yl Uso sanitario e industrial (proceso)

Cauce (Rio Tajo)
(1 aprovechamientos)
(*)Dato medio basado en consumos informados 2009-2012

Refrigeracion

El agua procedente de la red, se almacena en un depdsito de 180 m®.

Se dispone de una planta de descalcificacion de agua potable.

La instalacion cuenta en el sistema de proteccion de incendios con torre para bombas
de agua (2 balsas de 300 m?) y balsa de agua de 300 m®.

2.6. Recursos energéticos

e Energia eléctrica procedente de fuente externa.

e Combustibles:

COMBUSTIBLE PROCEDENCIA

Gas Natural Red de suministro

2.7. Instalaciones de combustion.
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INSTALACION DE : : TIPO DE
COMBUSTION UTILIZACION POTENCIA TERMICA COMBUSTIBLE
9,9 MW
Caldera de vapor 1 UMISA ' Gas Natural
P Calefacciony | (8:511.420 kealih)
proceso 6,6 MW
Caldera de vapor 2 FIELD (5.669.980 kcallh) Gas Natural

3. ANALISIS DE LA CARGA CONTAMINANTE DE LA ACTIVIDAD.
3.1. Emisiones a la atmésfera.
Las emisiones mas importantes provienen de:

- Emisién canalizada de compuestos organicos volatiles, procedente de los procesos
de produccion y emisiéon difusa de estos compuestos, por pérdida en valvulas,
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apertura de tanques o reactores en el proceso de fabricaciéon y de carga y descarga
de depdsitos de almacenamiento de disolventes.

- El cloruro de metileno utilizado como disolvente presenta la indicacion de peligro
H351 presenta un régimen especial de acuerdo con el articulo 5 del Real Decreto
117/2003, de 31 de enero, sobre limitacion de compuestos organicos volatiles
debidas al uso de disolventes en determinadas actividades.

- Emisién de productos de combustién: (CO, NOXx), procedentes de las calderas de
produccion de vapor que utilizan gas natural como combustible.

3.1.1. Focos emisores.

Las caracteristicas de los focos de emisién son:

FOCOS PRINCIPALES DE EMISION
D MEDIDAS DIMENSIONES
DENOMINACION
FOCO CORRECTORAS DIAM L1 L2 ALT | Ne orificios
(m) (m) (m) (m) muestreo
1- Extraccién gases
1 centrifugasJL-0011, JL- Condensador 0,07 0,85 0,75 3,1 1
0012 y Tanque DF-285
7-Extraccién gases
condensadores tanques
DF-004/DF-0006/DF-
5 0010/DF-0012 y centrifuga Condensador 0,16 1,5 7,25 9,45 1
JL-0012 de derivados de
eritromicina
8-Extraccion gases
6 desecador EI-0001 de Filtro de mangas | 0,43x0.33 0,95 0,5 6 2
derivados de eritromicina
9-Extraccion gases
7 desecador EI-0022 de Filtro de mangas | 0,24x0,16 0,85 0,7 6 1
derivados de eritromicina
10-Extraccién gases
tanques DF-0301 y DF-

8 0302 de derivados de Condensador 0,09 2,5 2,4 12,1 1

eritromicina
12-Extraccion gases

9 centrifuga JL-0301 de Condensador 0,06 3,5 0,35 3,8 1

derivados de eritromicina
14-Extraccion gases
centrifuga JL-0100 de

10 extraccién de Condensador 0,08 1 16 18 1

fermentaciones y sales de
eritromicina
15-Extraccién gases
centrifuga JL-0111 de
11 extraccion de Condensador 0,08 1 16 18 1
fermentaciones y sales de
eritromicina

Pagina 62 de 74

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ||||| ||| ||||| ||||| ‘ll | I|I‘ H || ||||
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion: 1055231165457998370025



Direccién General del Medio Ambiente y Sostenibilidad
* %k Kk CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE
* %k Y ORDENACION DEL TERRITORIO

Comunidad
de Madrid

FOCOS PRINCIPALES DE EMISION

DIMENSIONES

ID . MEDIDAS
DENOMINACION
FOCO CORRECTORAS DIAM L1 L2 ALT | N° orificios

(m) (m) (m) (m) muestreo

17 Extraccién de gases
centrifugas JL-0401 y JL-
12 0402 de extraccion de Condensador 0,08 1,8 5 19 1
fermentaciones y sales de

eritromicina

19-Extraccién gases
desecador EI-0004 de
13 extraccion de Filtro de mangas | 0,16x0,24 6,6 1,85 8,2 1
fermentaciones y sales de
eritromicina

20-Extraccion gases
desecador EI-0005 de
14 extraccion de Filtro de mangas 0,24x0,16 6,7 1,75 9,2 1
fermentaciones y sales de
eritromicina

21-Extraccién gases
desecador EI-0017 de
15 extraccion de Condensador 0,43x0,4 0,85 0,25 9,2 2
fermentaciones y sales de
eritromicina

22-Extraccion gases
desecador EI-0018 de
16 extraccion de Condensador 0,5 3,2 6 10,3 2
fermentaciones y sales de
eritromicina

Condensadores
conectados a un 0,35 10,2 1,2 19 2
scrubber

23-Extraccion gases

7 equipos de PMS

18 24-Extraccion gases dela i 0.95 25 145 225 2
Caldera Field

19 25-Extraccion gases de la ) 12 12 105 | 225 >
Caldera Umisa
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Extraccion gases desecador

20 EI-0525 planta PMS

Filtro de Mangas | 0,37x0,37 2,30 1,8 5,05 2

Los focos de proceso que se consideran secundarios, son los siguientes:

FOCOS SECUNDARIOS Vot
Extraccién de gases carga de CI3P de Fosfomicina sal-PEA Scrubber
Venteo de tanque DF-0301 de derivados de Eritromicina -
Venteo de tanque DF-0302 de derivados de Eritromicina -
Extraccién de polvo cuarto acabado derivados de Eritromicina Filtro de mangas
Extraccién de gases carga de tanques DF-0004 y DF-0006 de )
derivados de eritromicina
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SISTEMA DE

FOCOS SECUNDARIOS DEPURACION

Extraccion de gases carga de tanques DF-0010 y DF-0012 de
derivados de eritromicina

Venteo de tanque DF 0092 de extraccion de fermentaciones y sales
de eritromicina

Venteo de tanque DF 0088 de extraccion de fermentaciones y sales
de eritromicina

Extraccion de gases cuarto de centrifuga JI 0094 -

Venteo de tanque DF 0098 de planta de extraccion solido-liquido -

Venteo de tanque DF 0099 de planta de extraccion sélido-liquido -

Venteo de tanque DF 0100 de planta de extraccion sélido-liquido -

Venteo de tanque DF-0102 de planta de extraccién sélido-liquido -

Extraccion de gases de centrifuga JL-0094 de extraccion de
fermentaciones y sales de eritromicina

3.1.2. Emisiones difusas.

En la instalacion al utilizar disolventes como materias primas en los procesos de
fabricacion, se generan emisiones difusas de compuestos organicos en operaciones de
llenado de tanques, venteos o apertura de tanques de reaccion.

3.1.3. Emisiones de olores.

La planta de pretratamiento de efluentes (PPTE), con sus lineas de tratamiento para
efluentes quimicos y biolégicos supone una fuente de olores en el entorno.

3.1.4. Emisiones de ruidos y vibraciones.

Las principales fuentes de emisién de ruido son debidas a las instalaciones de
produccion ubicadas en el patio (fermentadores, etc.), al trasiego continuo de camiones

que efectuan operaciones de descarga de productos quimicos, y a operaciones
auxiliares, como la planta de pretratamiento de efluentes, compresores, etc.
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El titular ha venido realizando estudios de ruido en 2014, 2016 y 2017, habiendo
adoptado medidas correctoras dirigidas a cumplir el Real Decreto 1367/2007, de 19 de
octubre, por el que se desarrolla la Ley de del ruido.

3.2. Generacion de aguas residuales.

En la instalacién se diferencian los siguientes tipos de aguas residuales:

« Las aguas residuales de proceso y laboratorios.

« Aguas sanitarias.
« Aguas de refrigeracién y de servicios auxiliares de planta.
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La instalacion dispone de dos redes de colectores independientes para la recogida de
efluentes:

- Red aguas de proceso: recoge las aguas residuales procedentes de las plantas de
proceso y todas aquellas susceptibles de estar contaminadas con materias primas,
disolventes o productos quimicos resultantes de los procesos industriales (como
por ejemplo de los laboratorios).

- Red de drenajes de servicios: recoge las aguas de los circuitos de refrigeracion,
pluviales y servicios auxiliares.

Red de aquas sanitarias: La instalacién cuenta con 12 servicios sanitarios
distribuidos por las diferentes plantas, cada uno de los servicios dispone de un
elemento de desarenado, un pozo clarificador “OMS”, cuya salida tiene conexién a
la red de aguas de proceso previa a la depuradora de aguas residuales de la planta
(pretratamiento) que se conecta al sistema integral de saneamiento.

Las aguas que recoge la red de proceso, después de aplicarles un tratamiento biolégico
de fangos activados de etapa simple, se vierten a colector municipal a través de la cual
son conducidas a la EDAR de Aranjuez.

3.2.1. Puntos de vertido.

El caudal diario vertido es de unos 750-800 m®/dia al SIS y 14.000 m3/dia a cauce.

PUNTO DE

VERTIDO PROCEDENCIA TRATAMIENTO PARAMETROS DESTINO DE VERTIDO

- DQO
- DBOs
Nitrégeno
Fésforo
S| Soélidos en _

(Estacion de pre- sgspensi()n Sistema Ir_]tegral
tratamiento de - Zl_nc Saneamiento
1 Proceso efluentes - Hierro _ _
biologico, fisico- - AOX Destino f_|nal EDAR

quimi’co) - BTEX Aranjuez (*)

- COT

Sulfatos
Cloruros
Aceites y grasas
Detergentes

- DQO
- DBOs
Solidos en
suspension

Dominio Publico
Hidraulico
Rio Tajo

Sanitarias
2 Pluviales NO
Aguas Refrigeracion

(*)La Cuenca a la que vierte la EDAR de Aranjuez esté calificada como sensible por Resolucién de 10 de
julio de 2006 (Sensible al Nitrégeno)
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3.3. Generacion de Residuos.

3.3.1. Residuos Peligrosos.

Produccioén

RESIDUO LER Proceso generador Tratamiento final
Anual (*)
Material filtrante 070510 27t Deposito de seguridad
Disolventes no halogenados o .
residuales 070504 495t Valorizacién energética
Disolventes residuales Recuperacién de . .
o 070504 ; 660 t Valorizacion energética
alcohdlicos disolventes
Fonqlos_gle calderas de 070501 1780t Valorlz.auon.e'nerget,lce_a o]
destilacion tratamiento fisico-quimica
Envases plasticos 150110 32,3t Reciclado o Valorizacion 0
Envases metalicos 150110 q q 3t Reciclado o Valorizacion >§
) - - Carga y descarga de ) . 39
Bidones metalicos vacios 150110 materias primas y 0,98t Reciclado o Valorizacion %ﬂl%
Bidones plasticos vacios 150110 reactivos 30,35 =
S
Envases mixtos 150110 2,87 Reciclado o valorizacion £m
(contenedores vacios aﬁ
.y . .y i=1"¢}
Reactivos obsoletos 160306 0,27 t Recuperac'|or.1, va]gmzacmn ,52
) o eliminacion .
Medicamentos caducados 160305 Control de Calidad 1,95t eliminacion §§
Materias primas obsoletas 160305 3,51 valorizacion §§
=
Lodos de decantacion 070511 | Tratamiento Efluentes 14,04t Tratamiento fisico-quimico §§
Aceite usado 130205 2,24t Regeneracion % ?)0
E 1zl
Aerosoles 160504 0,03t Tratamiento fisico-quimico 35
<3
Baterias usadas 160601 0,42t Recuperacion de metales 2 é
33
Mix de lamparas 200121 0,11 Recuperacion de metales giﬂ
Mix de pilas 16 06 04 0,09 Reciclado de componentes zgj“gj
© o
Trapos contaminados 150202 0,05t Depésito de seguridad SE
Absprbente contaminado con 150202 4,2t Deposito de seguridad
no inflamables
Absorbente contaminado con | 47551 | Mantenimiento y 084t Valorizacién
inflamables limpieza
Aguas con Hidrocarburos 130507 Variable -
Lodos de hidrocarburos 130703 2t Valorizacion energética
Floculantes 070508 Variable Tratamiento fisico-quimico
Aguas de Limpieza Quimica 161001 3,14t valorizacion
Soluciones acidas 06 01 06 6,62t Tratamiento fisico-quimico
Equgs_ eléctricos y 16 02 13 1,32t Reciclado de componentes
electrénicos
Residuos quimicos 16 05 06 1,08t eliminacion
Soluciones acuosas de 12 03 01 0,1t eliminacion

limpieza
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RESIDUO LER Proceso generador Produccicn Tratamiento final
Anual (*)

Gas§§ en recipientes a 06 05 04 0.441 eliminacion

presion

Equipos desechados que 2001 23 0,72t recuperacion

contienen CFC

CFC, HCFC, HFC 14 06 01 0,1t recuperacion
(*)Datos basados en residuos informados 2014-2017

3.3.2. Residuos No Peligrosos.

En la instalacion se producen dos tipos de lodos caracterizados como no peligrosos: los
procedentes de la estacion de pre-tratamiento de efluentes y los lodos de micelio.

RESIDUO LER Produccién
Anual (*)
LODOS DEPURACION 070512 885t
LODOS MICELIO 07 05 99 630t

(*)Datos medios basados en residuos informados 2014-17

Otros residuos no peligrosos generados en la instalaciéon se recogen en contenedores
diferenciados: materia organica, papel y carton, plasticos, vidrio, metales, madera,
restos de poda y residuos de construccion y demolicién de obras menores.

3.4. Contaminacion de suelo.

El impacto de la actividad sobre el suelo proviene de posibles fugas o derrames
originados de los tanques de almacenamiento de disolventes, productos quimicos o
residuos peligrosos en estado liquido, y en zonas de trasiego tanto de materias primas
como de residuos.
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4. TECNICAS DE PREVENCION Y CONTROL DE LA CONTAMINACION.

4.1. Emisiones atmosféricas.

Las emisiones mas representativas del funcionamiento de la instalacion son las
correspondientes a compuestos organicos volatiles (COVs). Se emiten de forma difusa
y de forma localizada a través de focos de emisién.

En los focos de proceso canalizados a la atmésfera se ha implantado un conjunto de
equipos de condensacién de COVs, en la salida de chimeneas, con el objetivo de dar
cumplimiento a los valores limites establecidos en la normativa vigente. En concreto las
medidas correctoras aplicadas son:

- Sistemas de condensacion con diferentes areas de intercambio acordes a los
caudales de flujo, en los focos 1, 5, 8, 9, 10, 11, 12, 15, 16 y 17.
- Filtros de mangas en los focos 6, 7, 13, 14y 20

Las dos calderas de generacién de vapor funcionan con gas natural.
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Respecto a las medidas adoptadas en la instalaciéon depuradora para reducir los olores
se indica que:

e Las aguas residuales provenientes de las lineas de sintesis quimicas, traen
disueltas trazas de disolventes (metanol, etanol, acetona, metilisobutilcetona e
isopropanol) utilizados en los procesos. Tras llegar a la depuradora se
homogeneizan junto con el resto de corrientes y son sometidos a un proceso de
aireacion.

e Las aguas residuales provenientes de la linea de sintesis biolégica (extraccion
del principio activo de los caldos de fermentacién), no presentan trazas de
disolventes, sino carga organica de proteinas solubles y de restos de biomasa,
asi como microorganismos propios de las fermentaciones, parcialmente
inactivados.

Parte de esta materia organica, se separa a la entrada de la depuradora a través
de un proceso de coagulacién-floculaciéon y el clarificado pasa al reactor
bioldgico. Para dosificar el suministro de oxigeno al reactor se dispone de un
medidor en continuo de oxigeno disuelto. La adicion de O, se hace de forma
manual.

Para garantizar el suministro continuo de oxigeno se utilizan microorganismos
que eliminan las moléculas de compuestos de azufre (mercaptanos, sulfuros y
sulfhidrilos), que provocan olores tipicos de anoxia en la plantas de aguas
residuales, oxidandolas a sulfatos.

4.2. Vertidos liquidos.

El proceso de depuracién llevado a cabo en la planta de pretratamiento de efluentes de
la instalacién (PPTE) incluye la homogeneizacion de efluentes (quimico y biolégico),
separacion de solidos (flotador de fangos), reactores biolégicos (degradacion de materia
organica), decantacién y espesador de fangos.

EFLUENTES TRATADOS EN PPTE
(*)(m3/afio)
EFLUENTE QUIMICO 62.350
EFLUENTE BIOLOGICO 40.000

(*)Datos medios 2014-2017
La planta PPTE dispone del siguiente equipamiento:

Tanque de recepcién del afluente quimico (TQ)

Tiene una capacidad de 580 m?y su funcién es la recepcidén y homogeneizacion de las
aguas residuales procedentes de procesos de fabricacidn de sintesis quimica. Esta
accién se ve facilitada por un agitador que se encuentra en la parte inferior del tanque.

Tanque de recepcién del afluente biolégico (TB)
Tiene una capacidad de 80 m? y su funcién es la recepcidén y homogeneizacién de las
aguas residuales procedentes de procesos via biolégica.
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Balsa homogeneizacion (BH)

Tiene una capacidad de 685 m?. A ella llegan los afluentes residuales quimico y biologico
de fabricacion para que se mezclen de forma homogénea antes de seguir el proceso de
depuracién. Esta homogeneizacién se consigue con la ayuda de una aireador
sumergible Fring el cual mantiene un movimiento constante en la balsa.

Flotador de fangos (FF)

Tiene una capacidad de 25 m?. Su finalidad es separar los solidos procedentes de los
afluentes quimico y biologico, para evitar que entren con el caldo al reactor biolégico. La
corriente de caldo va de la balsa de homogeneizacién al flotador y una vez separados
los solidos en el flotador, el caldo pasa a la balsa A. Para poder realizar bien esta
funcion, tiene equipos de coagulacion (sulfato férrico) y floculacion (poliacrilamida).
Ademas en la parte superior del flotador tiene lugar un arrastre mecanico, realizado por
unas palas metalicas, para eliminar los fléculos que queden en la superficie.

Tanque de sulfato férrico (TSF)
Tiene una capacidad de 40 m3. Su principal funcion es almacenar sulfato de hierro (l11)
que se utiliza para coagular los sélidos en suspensién que llegan a la depuradora.

Reactores biologicos
Durante el proceso biolégico los compuestos organicos disueltos y los coloidales que

permanezcan en el caldo son biodegradados gracias a la accién de los microorganismos
llegando a dar como productos finales CO, y H,O. Simultdneamente, parte de esos
compuestos pasan a ser biomasa de la PPTE. Con este proceso biologico, se consigue
reducir la materia organica biodegradable disuelta y los compuestos coloidales que se
encuentren mediante la oxidacion de la materia organica y desprendiendo energia que
los microorganismos utilizan para realizar sus funciones vitales. Todo este proceso se
realiza en tres balsas:

rissssnressssonss INMIDRIN
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e Balsa A: Tiene una capacidad de 860 m3. Es la primera balsa a la que llega el
caldo tras pasar por la balsa de homogeneizacién y el flotador de fangos con lo
que el caldo clarificado estara libre de sélidos en suspension para facilitar su
digestion. También le llegan las recirculaciones de fangos activos de la balsa C
y del decantador. Para mantener la aireacién y movimiento continuo del caldo,
esta balsa tiene dos ventoxales.

e Balsa B: Tiene una capacidad de 1720 m®. Es la balsa principal del reactor
biolégico ya que en ella tienen lugar la mayoria de los procesos de la digestion
biolédgica. Recibe el caldo procedente de la balsa A. El tiempo de residencia en
esta balsa, es el doble respecto al de las demas. Dispone de dos ventoxales y
un aireador superficial para mantener la biomasa en condiciones éptimas.

e Balsa C: Tiene una capacidad de 860 m®> Se combina digestion aerobia (entre 6
y 8 h) con digestion anaerobia (entre 16 y 18 horas) con el fin de eliminar los
nitritos y nitratos que llegan a ella, tras la digestién de las aminas que pueda
contener el caldo, a partir del proceso de nitrificacién.

Balsa decantadora (BD)

Esta balsa tiene una capacidad de 330 m3 y en ella se produce la decantacién del caldo
procedente de la balsa C, para enviar el clarificado superficial resultante a través de
unos canalones a la arqueta de salida y posteriormente a la EDAR Municipal, y la
recirculacién de los fangos del fondo, a la balsa A y opcionalmente al espesador de
fangos o a la balsa de homogeneizacién.
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Espesador — digestor de fangos (EDF)

Tiene una capacidad de 720 m3, se realiza el espesamiento y digestién de los fangos,
procedentes del flotador o de la balsa C o de la balsa de decantacién. Tiene un aireador
sumergido fring para evitar la anoxia. Se ha instalado un turboxal para aminorar la
produccion de olores.

Instalacién criogénica de oxigeno (02)

Se encuentra contigua a la planta y suministra oxigeno puro a los reactores biolégicos
para que su metabolismo sea mas rapido.

Linea de caldo

Los efluentes residuales bioldgicos, (procedentes del tanque de almacenamiento
biolégico, TB) y de la sintesis quimica, se integran en la balsa de homogeneizacién en
una proporcién aproximada del 50%, homogeneizandose ambas corrientes mediante la
agitacién generada por el aireador sumergido Fring.

La corriente de caldo homogeneizada se dirige al flotador de fangos, donde se produce
la separacién de la gran mayoria de soélidos procedentes de los efluentes residuales vy,
cuyo clarificado, pasa directamente al reactor biolégico (balsas A, B, C).

Posteriormente, una vez terminado el paso del caldo por las tres balsas del reactor
bioldgico, éste accede a la balsa decantadora desde un orificio en la parte superficial de
la balsa B y cuya tuberia comunica con el interior de la campa decantadora.

En la balsa decantadora se produce la decantacién del caldo para eliminar sélidos y el
clarificado superficial, a través de canalones laterales de la misma, vierte a la arqueta
de salida y de ésta, a la EDAR de Aranjuez.

Linea de fangos

Linea fangos activos
En el proceso de depuracién biolégica en las balsas A, By C, se generan fangos activos

necesarios para el proceso de depuracién. Por ello es necesario mantener en las
mismas una determinada concentracién de fangos con objeto de poder realizar el
proceso de depuracion con efectividad.

Como consecuencia, los fangos activos depositados en el fondo de la balsa C, se
recirculan nuevamente a la balsa A para mantener la concentracién en todo el reactor
biolégico. Cuando la concentracion de fangos de la balsa C es mas alta de lo necesario,
se realiza una purga de los mismos al espesador de fangos para regular su
concentracion.
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Linea de fangos decantados

Los fangos que se acumulan en el fondo de la balsa decantadora son recirculados a la
balsa A y entran a formar parte, junto con los procedentes de la balsa C, del proceso de
depuracién en el reactor biolégico.

4.3. Residuos.
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Los residuos peligrosos que se generan fruto de la actividad industrial se envasan,
etiquetan y almacenan para entregarse posteriormente a un gestor de residuos
peligrosos.

Los residuos no peligrosos se segregan en origen, disminuyendo su volumen en dos
compactadores ubicados en el patio de la instalacion (plastico y papel).

Como principales medidas de minimizacién de la cantidad de residuos generada en la
instalacion destacan:

o Recuperacion para reutilizacién de la mayor parte de los disolventes de las
corrientes que se incorporan a la mezcla de Disolventes Residuales no
halogenados.

e Segregacion e incorporacion a la planta de pretratamiento de la mayor cantidad
posible de la corriente liquida residual de clorhidrato de TEA y de la corriente
residual de aguas con metanol

e Tratamiento de la corriente de aguas de epoxidacion, para concentrar a un
residuo semisolido que suponga una reduccion de la cantidad del residuo inicial
a tratar.

4.4. Riesgo de contaminacion del suelo.

Respecto a la posible contaminaciéon del suelo o de aguas subterraneas, el principal
riesgo de afeccion proviene de los almacenamientos de productos quimico, distribuidos
por la instalacion.

Los depdsitos superficiales cuentan con cubetos de retencion. Ademas existen
canaletas de recogida de posibles derrames, que discurren a una arqueta, desde donde
se evacua con bombas portatiles a contenedores de residuos peligrosos, o a la planta
de pre-tratamiento.

Los reboses de los tanques se controlan mediante sistemas de control de sobrellenado,
a través del nivel del tanque y de un segundo nivel que actua sobre una alarma sonora
o sobre el llenado de los tanques. Los posibles reboses, se recogerian para su adecuada
gestion.
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En el almacén de residuos peligrosos, se ubican los residuos liquidos sobre cubetos de
retencién mdéviles, estando el area pavimentada.

5. APLICACION DE LAS MEJORES TECNICAS DISPONIBLES AL PROYECTO.

El analisis de la adecuacién de las instalaciones a las mejores técnicas disponibles
existentes, se ha realizado segun las técnicas consideradas en el BREF asociado al
sector: “Reference Document on Best Available Techniques for the Manufacture of
Organic Fine Chemicals”. Agosto 2006, aplicadas a los procesos de fabricacion de
especialidades farmacéuticas.
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MTD aplicadas a Integracién del medio ambiente, seguridad y salud en el desarrollo del

proceso:

- Adhesion a un Sistema de Gestion Medioambiental.

- Mejorar el disefio de los procesos para maximizar la incorporacién de todas las
materias primas usadas, en el producto final.

- Valoracion de la seguridad en operacion normal y con efectos debidos a desviaciones
de los procesos quimicos y del funcionamiento normal de la planta.

- Aplicacion de procedimientos y medidas para limitar los riesgos del manejo y
almacenamiento de sustancias peligrosas.

- Adecuado entrenamiento a los operadores que manejen sustancias peligrosas.

MTD aplicada en el disefio de planta:

- Equipos sellados y cerrados.

- Edificio de produccion cerrado y ventilacién mecanica.

- Reactores conectados a uno o mas condensadores para recuperacion de
disolventes.

- Condensadores conectados al sistema de recuperacion.

- Usar flujo por gravedad de materias primas en vez de mediante bombas (las bombas
pueden ser una fuente importante de emisiones fugitivas).

- Permitir la segregacién y el tratamiento selectivo de corrientes de aguas residuales.

MTD aplicadas a prevencién de emisiones atmosféricas:
- Utilizacién de equipos sellados y cerrados.
- Aplicacion de técnicas de recuperacion o eliminacién de COVs.

MTD aplicadas a la recuperacién de disolventes:
- Reutilizar los disolventes hasta requerimientos de pureza establecidos:

- Usando el disolvente de procesos (batch) previos de una camparia de produccion
para siguientes procesos (batch). Por ejemplo el disolvente destilado de un
proceso usarlo en el siguiente.

- Recogiendo disolventes gastados y reutilizarlos.

MTD aplicadas a prevencién de vertidos liquidos:
- Segregacion y tratamiento de corrientes de aguas residuales.
- Tratar los efluentes con carga organica elevada, mediante tratamiento biolégico.
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MTD aplicada en la proteccién del suelo:

- Volumenes adecuados de cubetos de retencidn de fugas y derrames para permitir el
tratamiento y eliminacién en zonas de almacenamiento de productos.

- Cargay descarga en areas especificas protegidas contra derrames.

- Equipacién de los tanques con sistema de prevencidn de sobrellenado.

6. DESCRIPCION DEL MEDIO RECEPTOR

La parcela en que se ubica la instalacion (coordenadas UTM: X: 447.019,74; Y:
4430972,7) linda al norte con las vias de ferrocarril, al este con una zona residencial, al
sur con oficinas del grupo empresarial del titular y al oeste con Entrevias.

Los usos principales del suelo del entorno son, ademas del asentamiento humano, el
agricola, con cultivos de secano en las llanuras altas y de regadio en las terrazas bajas
y medias del Tajo y del Jarama, industrial (establecido al suroeste de Aranjuez) y de
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infraestructuras de comunicaciones (esencialmente la Autovia A4 y la linea ferroviaria
Madrid-Valencia).

Las zonas residenciales mas cercanas se encuentran a 50 m al sur de la instalacién y a
100 m hacia el este.

El municipio de Aranjuez se ubica por debajo de los 500 m sobre el nivel del mar vy, al
igual que Madrid, cuenta con un clima mediterraneo continentalizado, con inviernos frios
(frecuentes heladas entre octubre y mayo), y veranos largos y calurosos, con una
temperatura media anual de 13,8 °C. La precipitacién anual es de 456 mm.

Las instalaciones se situan geolégicamente en la Cuenca de Madrid o Cuenca del Tajo,
dentro de la unidad compuesta por aluviones, terrazas y coluviones (Cuaternario) y
arcillas verdosas, pseudomorfos de yeso y niveles finos de sepiolita (Terciario:
Mioceno).

En concreto, la instalacidn se encuentra muy proxima a las confluencias de los rios Tajo
(a unos 700 m al norte del emplazamiento) y su afluente Jarama, y la geomorfologia
observable estd muy condicionada por la actividad del citado sistema fluvial. Los
materiales que aparecen en la parcela son fundamentalmente coluviones y depodsitos
fluviales, estos ultimos de gran espesor y ampliamente explotados en toda la zona de
Aranjuez. El curso superficial de agua mas préximo es el arroyo Ontigola, unos 400 m
al oeste de la instalacion.

El emplazamiento se encuentra sobre la masa de agua subterranea 030-013: Aluvial del
Tajo: Zorita de los Canes-Aranjuez. Segun los sondeos realizados en la zona donde se
ubica la Planta Multipropésito, se ha detectado la presencia de agua (nivel freatico) en
el sondeo realizado a una profundidad de 5,50 m.

En la zona se encuentran pequefos acuiferos en zonas superficiales lavadas o en zonas
karstificadas, cuya recarga se realiza por infiltracién directa del agua de lluvia. La
descarga se produce por medio de manantiales, o bien a los cauces fluviales o a través
de los depésitos permeables cuaternarios. La calidad del agua del acuifero cuaternario
es baja, muchas veces no potable, debido a la existencia de redes de derrame,
procedentes de sustratos yesiferos o salinos y la accion de vertidos liquidos o sélidos y
contaminantes agricolas.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ||||| ||| ||||| ||||| ‘ll | I|I‘ H || ||||
mediante el siguiente cédigo seguro de verificacion: 1055231165457998370025

La fauna, al igual que la vegetacion, ha sufrido una profunda metamorfosis desde que
la actividad humana comenzé a introducir cambios en los ecosistemas. En general se
ha ido produciendo una fuerte disminucion en el nimero de especies y en su abundancia
relativa, introduciéndose especies nuevas, mas adaptadas a los nuevos habitats.

La instalacién no se encuentra en ninguna de las areas de la Comunidad de Madrid
catalogadas como Zona de Especial Proteccidn para las aves (ZEPA) o Lugar de Interés
Comunitario (LIC). En el entorno mas cercano a la instalacién, se encuentran los
siguientes Espacios naturales protegidos: Parque Regional en torno a los cursos bajos
de los rios Jarama y Manzanares (31.550 ha), a una distancia de 7,25 km, y la Reserva
Natural ElI Regajal-Mar de Ontigola (humedal al sureste de Aranjuez de 629,21 ha), a
una distancia de 790 m. Se encuentra rodeado del LIC de las ‘Vegas, cuestas y paramos
del Sureste de Madrid’ (ES3110006) (a una distancia de 700 m) y cercano a las ZEPAs
“Cortados y cantiles de los rios Jarama y Manzanares”, y “Carrizales y Sotos de
Aranjuez” (a una distancia de 700 m). Finalmente, de acuerdo a la Ley regional de
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proteccion de embalses y zonas humedas, se incluyen tres humedales catalogados de
interés regional: Mar de Ontigola (valor faunistico e histérico) (a una distancia de 790
m), Carrizal de Villamejor (valor faunistico y floristico) y Soto del lugar (valor faunistico).

La calidad paisajistica del ambito de estudio considerado globalmente es bastante baja,
debido a la intensa transformacién que ha sufrido el territorio para su aprovechamiento
agricola, urbano e industrial.

El casco urbano de Aranjuez, como su entorno y La Vega fueron incluidos por la
UNESCO en la Lista de Patrimonio Mundial en diciembre de 2001. Asimismo, la
Consejeria de Las Artes de la Comunidad de Madrid ha declarado Bien de Interés
Cultural el Conjunto Histérico de Aranjuez y el Real Convento de San Pascual, y tiene
incoados varios expedientes de declaracién en el municipio como Zonas de Proteccién
Arqueoldgicas.

En el entorno de la instalacion se localizan nueve Vias Pecuarias: Cordel de Titulcia,
Colada de la Casa Blanca, Colada de Toledo, Vereda de Ontigola, Vereda de Colmenar,
Vereda del Vadillo de los Pastores, Vereda del Puente de la Reina, Colada del Regajal
y Colada de la Barca de Requefia
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