CONSEJERIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
‘] U " TH DE H" D HLU [] H PESCA'Y DESARROLLO SOSTENIBLE

Delegacion Territorial de Granada

RESOLUCION POR LA QUE SE REVISA Y ADAPTA LA AUTORIZACION AMBIENTAL INTEGRADA DE
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. PARA SU PLANTA DE FABRICACION Y DESARROLLO
DE MEDICAMENTOS EN EL TERMINO MUNICIPAL DE GRANADA, EXPEDIENTE AAI/GR/010.

Visto el expediente de referencia, incoado a instancia de LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.,
con numero de expediente AAI/GR/010 para su planta de fabricacion y desarrollo de medicamentos en el
téermino municipal de Granada, resultan los siguientes:

ANTECEDENTES DE HECHO.

Primero.- Mediante Resolucidn de 23 de diciembre de 2015 se otorgd nueva Autorizacion Ambiental Integrada
a LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A, para una planta de fabricacién y desarrollo de
medicamentos en el término municipal de Granada, por modificaciéon sustancial de las instalaciones que ya
contaban con autorizacion ambiental integrada otorgada inicialmente mediante Resolucion de 19 de junio de
2007.

Segundo.- El 30 de mayo de 2016 se aprueba la Decision de Ejecucion (UE) 2016/902 por la que se
establecen las conclusiones sobre las mejoras técnicas disponibles (MTD) para los sistemas comunes de
tratamiento y gestion de aguas y gases residuales en el sector quimico, sector al que pertenece
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.

En relacidn a la publicacion de esta Decision el 27 de marzo de 2017 se remite a la empresa Acuerdo de Inicio
del procedimiento de revision de la autorizacion ambiental integrada sobre la implantacion de las MTDs en la
instalacion y se requiere a la mercantil, asi mismo, que presente memoria justificativa sobre cdmo se realizara
dicha implantacion.

El 19 de abril de 2018 la empresa remite documentacion justificativa sobre la aplicaciéon de dichas mejoras
técnicas disponibles. Esta documentacion fue posteriormente subsanada el 5 de diciembre de 2018 a
requerimientos de esta Administracion.

Tercero.- Posteriormente, el fecha 10 de mayo de 2019 D. Javier Lopez-Belmonte Encina, en calidad de
apoderado de LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A, presenta solicitud de nueva modificacion
sustancial de la Autorizacion Ambiental Integrada por “Ampliacién de la planta de fabricacion y desarrollo
tecnoldgico de heparinas de bajo peso molecular (HBPM)’. El proyecto consiste en tres actuaciones
principales:

* Ampliacion de la actual “linea C” con una nueva etapa de Purificacion. Para ello se ampliara la
superficie de la sala de dicha linea.

* _Instalacion de dos nuevos liofilizadores.
Esta actuacion lleva asociado la construccion de dos salas de liofilizacion.
+ Instalacion de dos nuevas centrifugas decantadoras en la linea B.
» Instalacion de un nuevo sistema de tratamiento de COV's denominado “Oxidador Térmico Regenerativo’
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A dicha solicitud se acompafio, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 12 de la Ley 16/2002, de 1 de julio,
de prevencidn y control integrados de la contaminacion y articulo 13 del Decreto 5/2012, de 17 de enero, por el
que se regula la autorizacién ambiental integrada, la documentaciéon minima necesaria para la tramitacion del
expediente.

Cuarto.- Conforme a lo dispuesto en el articulo 14.5 del Decreto 5/2012, del 17 de enero por el que se regula
la autorizacién ambiental integrada, y al ser el Ayuntamiento de Granada la administracion responsable de la
red de saneamiento a la que vierte la instalacion, con fecha 18 de junio de 2019 se le remite la documentacion
presentada por la empresa con el objeto de que comunique a este 6rgano ambiental, en un plazo maximo de
quince dias, las deficiencias de que adolezca la misma. El Ayuntamiento solicita el 5 de septiembre del 2019 la
subsanacion de la documentacion aportada por la empresa. Dicha subsanacion se presenta el 18 de
septiembre.

Quinto.- Incoado el correspondiente expediente administrativo fue sometido, segun lo previsto en el articulo 18
del Decreto 5/2012, de 17 de enero y articulo 24.c) de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestién Integrada de la
Calidad Ambiental, a tramite de informacidn publica durante 45 dias habiles mediante publicacién de anuncio
en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia n® 135 de fecha 16 de julio de 2019, no habiéndose presentado
alegaciones.

Sexto.- Con fecha 27 de noviembre de 2020 la Direccion General de Salud Publica y Ordenacion
Farmacéutica emiti6 informe de evaluacion de impacto en la salud de acuerdo con lo establecido en la Ley
16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia y en el Decreto 169/2014, de 9 de diciembre por
el que se establece el procedimiento de Evaluacion de Impacto en la Salud de a Comunidad Auténoma de
Andalucia, declarando la viabilidad del proyecto de “Ampliacién de la planta de fabricaciéon y desarrollo
tecnoldgico de heparinas de bajo peso molecular (HBPM)”.

Séptimo.- Con fecha 5 de diciembre de 2019 esta Delegacion Territorial emite Evaluacién de Impacto
Ambiental relativa al proyecto presentado por el y denominado “Ampliacion de la planta de fabricacion y
desarrollo tecnoldgico de heparinas de bajo peso molecular (HBPM)”, en el término municipal de Granada y
cuyos condicionados ambientales se incorporan a la autorizacién ambiental integrada.

Octavo.- Con fecha 10 de diciembre de 2019 se emite dictamen ambiental sobre la modificacion solicitada de
la autorizacion ambiental integrada para audiencia a las personas o entidades interesadas durante un plazo de
quince dias, habiendo presentado alegaciones en ese tramite por parte de ROVI que han sido valoradas en el
procedimiento y que han sido remitidas a la mercantil mediante oficio del 15 de enero del 2020.

Noveno.- Con fecha del 16 de enero de 2020 el Servicio de Proteccidon Ambiental emite Propuesta de
Resolucion.

A los anteriores hechos resultan de aplicacion los siguientes,

FUNDAMENTOS DE DERECHO.

Primero.- “Conforme a lo establecido en el Decreto del Presidente 2/2019, de 21 de enero, de la
Vicepresidencia y sobre reestructuracion de Consejerias, y el Decreto 103/2019, de 12 de febrero, por el que
se esﬁtabl‘ege’ la estructura organica de la Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible,
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corresponde a esta Consejeria el ejercicio de las competencias atribuidas a la Comunidad Autonoma de
Andalucia en materia de medio ambiente.

Segundo.- De conformidad con el articulo 22 de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestién Integrada de la
Calidad Ambiental, el articulo 5.1 del Decreto 52012, de 17 de enero, por el que se regula la autorizacion
ambiental integrada, el articulo 2.3 del el Decreto 103/2019, de 12 de febrero, por el que se establece la
estructura organica de la Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible y la Disposicion
adicional octava del vigente Decreto 342/2012, de 31 de julio, por el que se regula la organizacion territorial
provincial de la Administracion de la Junta de Andalucia, esta Delegacién Territorial de la Consejeria
Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible es el 6rgano ambiental competente para la instruccion y
resolucion de los procedimientos de autorizacién ambiental integrada.

Tercero.- La instalacion de referencia se encuadra en la categoria 5.5. “Instalaciones quimicas que utilicen un
procedimiento quimico o bioldgico para la fabricacion de medicamentos de base.” del Anexo | de la Ley
7/2007, de 9 de julio, y Decreto 5/2012, de 17 de enero, asi como en el epigrafe 4.5 del Anexo | 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, quedando sometida, por tanto, a autorizacion ambiental
integrada.

Cuarto.- La Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestién Integrada de la Calidad Ambiental establece en su articulo
20, y el Decreto 52012, de 17 de enero, en su articulo 2.1.b), que se encuentran sometidas a autorizacion
ambiental integrada la modificacién sustancial de las instalaciones, tanto publicas como privadas, en las que
se desarrollen alguna o parte de las actividades asi sefialadas en el Anexo |.

Las modificaciones sustanciales se realizaran segun el procedimiento simplificado de modificacién sustancial
descrito en el articulo 15 del Reglamento de emisiones industriales y de desarrollo de la Ley 16/2002, de 1 de
julio, de prevencion y control integrados de la contaminacion, aprobado por el Real Decreto 815/2013, de 18 de
octubre. La resolucion que apruebe la modificacion sustancial se integrard en la autorizacion ambiental
integrada junto con las modificaciones habidas desde su otorgamiento en un Unico texto.

Quinto.- Se han aprobado mediante Decision de Ejecucion (UE) 2016/902 por la que se establecen las
conclusiones sobre las mejoras técnicas disponibles (MTD) para los sistemas comunes de tratamiento y
gestion de aguas y gases residuales en el sector quimico, conforme a la Directiva 2010/75/UE del parlamento
europeo y del consejo, sector al que pertenece LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.

En relacién a esta Decisidn el articulo 26 del Texto Refundido de la Ley de Prevencidn y Control Integrados de
la Contaminacion, aprobada por el Real Decreto Ley 1/2016, de 16 de diciembre, establece, en su apartado 2,
que en un plazo de cuatro afios a partir de la publicacion de las conclusiones relativas a las mejores técnicas
disponibles el 6rgano competente garantizara que se hayan revisado y, si fuera necesario, adaptado todas las
condiciones de la autorizacion de la instalacion de que se trate y que la instalacion cumple las condiciones de
la autorizacion.

Sexto.- El articulo 16 del Reglamento de emisiones industriales y de desarrollo de la Ley 16/2002, de 1 de
julio, de prevencion y control integrados de la contaminacién, aprobado por el Real Decreto 815/2013, de 18 de
octubre; e’Stablece el procedimiento de revision de la autorizacion ambiental integrada tras la publicacion de las
conclusiones relativas a las MTD.
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Este procedimiento se realizara segun lo establecido en el articulo 15, apartados del 3 al 11, de dicho
Reglamento, por ello, la revisién por MTDs se integrara en una unica resolucion de autorizacién ambiental
integrada junto a las modificaciones habidas desde su otorgamiento.

Séptimo.- La instalacion de referencia se encuentra incluida dentro del Anexo | del Decreto 169/2014, de 9 de
diciembre por el que se establece el procedimiento de Evaluacion de Impacto en la Salud de la Comunidad
Auténoma de Andalucia.

Octavo.- A la instalacion de referencia le es de aplicacién la ley 18/2003, de 29 de diciembre, por la que se
aprueban medidas fiscales y administrativas.

Por cuanto antecede,

SE RESUELVE.

-Aprobar, a los efectos previstos en el Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de prevenciéon y control integrados de la contaminacion y a la Ley 7/2007,
de 9 de julio, de Gestién Integrada de la Calidad Ambiental, la modificacién sustancial de la autorizacion
ambiental integrada de LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. para planta de fabricacion y
desarrollo de medicamentos, en término municipal de Granada, para el proyecto de “Ampliacién de la planta de
fabricacidn y desarrollo tecnoldgico de heparinas de bajo peso molecular (HBPM)’.

-Revisar y adaptar la autorizacion ambiental integrada de LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.
para planta de fabricacién y desarrollo de medicamentos, en término municipal de Granada, a los efectos
previstos en el Texto Refundido de la Ley de Prevencion y Control Integrados de la Contaminacion aprobada
por el Real Decreto Ley 1/2016, de 16 de diciembre, y conforme a la Decision de Ejecucion (UE) 2016/902 por
la que se establecen las conclusiones sobre las mejoras técnicas disponibles (MTD) para los sistemas
comunes de tratamiento y gestion de aguas y gases residuales en el sector quimico.

-Integrar en un Unico texto la autorizacién ambiental integrada de LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ROVI, S.A. para planta de fabricacion y desarrollo de medicamentos, en término municipal de Granada, junto a
las modificaciones habidas desde su otorgamiento, segun lo establecido en el articulo 15.9 del Reglamento de
emisiones industriales y de desarrollo de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencidn y control integrados de la
contaminacion, aprobado por el Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre.

La ampliaciéon proyectada y el ejercicio de la actividad estara sujeto al cumplimiento de las condiciones
recogidas en los anexos de la autorizacion:

« ANEXO|I:  Descripcion de la actuacion.

ANEXO II:  Condiciones generales.

ANEXO IlIl:  Limites y condiciones técnicas.

> ANEXO IV:  Plan de vigilancia y control.

; ‘ ANEXO V. Aplicacion de las Mejoras Técnicas Disponibles.
ANEXO VI:  Evaluacién de Impacto Ambiental. Expte. 1846/2015
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* ANEXO VII:  Evaluacién de Impacto Ambiental. Expte. 2124/19
» ANEXO VIII: Informe de Evaluacién de Impacto en la Salud.
« ANEXO IX: Informe de Evaluacion de Impacto en la Salud, ampliacion.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 24.4 del Decreto 5/2012, de 17 de enero, por el que se regula la
autorizacién ambiental integrada, se hara publica esta resolucién de otorgamiento en el Boletin Oficial de la
Junta de Andalucia, se pondra su contenido integro a disposicion del publico en la pagina web de la
Consejeria competente en materia de medio ambiente, y se notificara a:

« LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.
 Ayuntamiento de Granada.

Contra la presente Resolucién, que no pone fin a la via administrativa, podra interponer recurso de alzada ante
la persona titular de la Consejeria competente en materia de medio ambiente de la Junta de Andalucia, en el
plazo de un mes, a contar a partir del dia siguiente al de la recepcion de la notificacién de la misma, de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 121y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

LA DELEGADA TERRITORIAL
Maria José Martin Gomez
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ANEXO I: DESCRIPCION DE LA ACTUACION.

Expediente: AAI/GR/010

Promotor: LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.

C.LF.. A-28041283.

Domicilio social: Avda de la llustraciéon n°110 18016, Granada
Instalacion: Planta de fabricacién de heparinas de bajo peso molecular.

A.- Localizacion.

La instalacion se ubica en Parque Tecnologico de Ciencias de la Salud (PTCS) en suelo clasificado como
urbano. Ocupa una superficie neta de 9.160 m2. La zona de actuacion se sitla en la Avenida de la llustracion,
al sur del nucleo urbano de Granada, préxima al Rio Monachil y a los ejes viarios de la A-395 Ronda Sur y A-
44 Autovia de Sierra Nevada.

B.- Proceso.

La actividad actual es la fabricacion de APIs (Ingredientes Farmacéuticos Activos), en concreto de heparinas
de bajo peso molecular (HBPM); también se realizan actividades de desarrollo e investigacién de
medicamentos y productos sanitarios.

El proceso de produccion actual se divide en cuatro etapas, que se resumen a continuacion:

12 Etapa de elaboracion de la sal. En este proceso se formara una sal de amonio cuaternario partiendo de
una heparina sodica no fraccionada cuyo origen es mucosa intestinal porcina, y secando el producto
obtenido por liofilizacién.

22 Etapa de despolimerizacién. En este proceso se producird la rotura de la molécula bajo condiciones
controladas de temperatura y tiempo.

32 Etapa de purificacién. El producto obtenido tras la fase anterior se somete a diferentes fases de
purificacion por disolucidn en agua y posterior precipitacién en medio alcohdlico.

42 Etapa de secado y acondicionamiento. El producto final obtenido tras la purificacion es sometido a esta
parte final del proceso a fin de permitir dejarlo en las mejores condiciones de conservacion para
asegurad su estabilidad hasta ser usado.

Asociados al proceso productivo, existe un proceso de control de calidad del mismo (toma de muestras y
analisis) y un conjunto de operaciones de mantenimiento de las instalaciones.

Se dispondra de tres lineas de proceso para la fabricacion de HBPM, las denominadas linea A, linea B y
LineaC.

Con la modificacidn sustancial propuesta por la empresa en el proyecto denominado “Ampliacion de la planta

de fabricacion y desarrollo tecnologico de heparinas de bajo peso molecular (HBPM)" y presentado el 10 de

mayo de 2019, la linea C se ampliaria con una nueva etapa de purificacion, para ello se ampliara la superficie

de la sala de dicha linea. Ademas, se instalaran dos nuevas centrifugas decantadoras en la sala de la linea B.
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B.1.- Diagrama del proceso.

Diagrama de Proceso fabricacion HBPM
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llustracion 1: Diagrama aportado por la empresa en el Estudio de Impacto Ambiental

C.- Capacidad de produccion de HBPM.
La capacidad de produccién de HBPM de todas las lineas de la instalacion sera:

LINEA CAPACIDAD EN KG/ANO
A 900
B 2900
) C 4000
TOTAL 7800
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D.- Calidad del aire

D.1.- Emisiones canalizadas a la atmosfera:

En la instalacion se localizan los siguientes focos de emisiones canalizados:

a) Dos focos de evacuacion gases de combustién asociados a dos calderas de vapor cuyo combustible es
gas natural:

— Caldera 1 de 759 kw.
— Caldera 2 de 759 kw.

Las emisiones canalizadas procedentes de los dos generadores de vapor de gas natural, con la
ampliacion de la nueva linea C se operara en las mismas condiciones que anteriormente, por lo que
las cantidades previsibles son las mismas.

b) En la planta existe actualmente un grupo electrégeno que se usara solo en caso de fallo en el suministro
eléctrico para mantener la produccion. Con la modificacién sustancial del proyecto “Ampliacion de la
planta de fabricacion y desarrollo tecnoldgico de heparinas de bajo peso molecular (HBPM)” se instalaran
dos nuevos grupos electrégenos para el funcionamiento de la planta en caso de fallo del suministro.
Seran dos grupos de 1136 kW cada uno, de tipo “contenedor” insonorizados. El sistema de escape sera
realizado en tubo de acero liso, evacuando por la fachada del edificio.

Al ser grupos que solo funcionaran en caso de fallo eléctrico sus focos de emision a la atmdsfera se
consideran como no sistematicos segun la definicion del articulo 52.1 de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de
Gestion Integrada de la Calidad Ambiental.

c) Dos focos de emisién de compuestos organicos volatiles (COVs).

» En la fase de funcionamiento el proceso de fabricacidn se realiza en sistema cerrado. Las descargas
producidas por el empleo de disolventes consecuencia de los venteos de los equipo; seran
canalizadas hacia la unidad de tratamiento de COVs mediante oxidacidn térmica, previo a su emision
a la atmdsfera.

Dicha oxidacion térmica consiste en la oxidacion con oxigeno de la emision a tratar, en este caso
COVs. La oxidacion se realiza por calentamiento a 1100°C mediante combustion en un equipo
denominado “Oxidador Térmico Regenerativo” (RTO).

Consecuencia de la combustion de compuestos halogenados se producen emisiones acidas, HCL, lo
cual requiere una segunda etapa de tratamiento previa a su emisiéon a la atmdsfera. Para esta
segunda etapa se empleara la técnica denominada “Scrubber”, que consiste en transferir los
contaminantes de fase gaseosa a liquida, por absorcidn quimica, en un lavador de gases (Scrubber).

El liquido de lavado o reactivo encargado de retener los contaminantes acidos sera una solucion

. Dbésica de hidroxido de sodio (NaOH) diluido al 25%. La solucion de NaOH al 25% sera suministrada
. desde un deposito atmosférico de 15 m®. Debido a la alta temperatura que salen los gases del RTO,
~ previo al Scrubber, el equipo dispondra de un sistema de enfriamiento adiabatico del gas a lavar,
- denominado “Quench’, evitando que el liquido de lavado pudiera ser evaporado por la alta

temperatura del gas a tratar, y disminuyendo por tanto su eficacia.
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Por ultimo, tras el scrubber, se instalara una chimenea para evacuar los gases limpios a la atmosfera
de diametro nominal 600 mm.

En las figuras siguientes se muestra un diagrama de todo el sistema:

CHIMENEA

QUENCH + SCRUBBER

RTO

—\
—/

‘ Corriente de enirad> )

El RTO empleara gas natural para realizar el proceso de oxidacion, con un quemador de potencia
maxima 586 kw.

* El otro foco de emisiones a la atmosfera de COVs (foco independiente al RTO) corresponde al sistema
de depuracién que ha tenido la empresa hasta ahora de eliminacién de COVs mediante carbén activo.
La entidad titular indica que se conservara este sistema solo como medida de seguridad en caso de
fallo del RTO, por ello, tal y como se ha indicado en el caso de los grupos electrégenos, este foco de
emision a la atmosfera se considera como no sistematicos segun la definicién del articulo 52.1 de la
Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestidn Integrada de la Calidad Ambiental.

d) Las emisiones ocasionales que se pudiesen producir en el interior de la sala, por apertura de tanques,
accidentales o en valvulas, seran conducidos al exterior mediante un sistema de ventilacion mecanico
provisto de dos prefiltros de eficacia EU4 y dos filtros por desodoracion.

D.2.- Ruidos.

En cuanto a las emisiones sonoras en la fase de funcionamiento, segin informe del Ayuntamiento de Granada
del 30 de octubre de 2015, si se detectara que la actividad contribuye el ruido de fondo existente en la zona, se
adoptaria lo recogido en la Disposicion transitoria cuarta sobre actividades industriales existentes del Decreto
6/2012, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de Proteccion contra la contaminacion acustica
en Andalucia.

Sobre{el proyecto de modificacion sustancial de la planta denominado “Ampliacion de la planta de fabricacién y
desarrollo tecnologico de heparinas de bajo peso molecular (HBPM), el Estudio AcUstico presentado (informe
N i C/ Joaquina Eguaras, n° 2.- 18013 GRANADA
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8100730562/1 C/RUI/000063 Rev.0 elaborado por ATISAE) se considera ajustado a la normativa de aplicacion
(Decreto 6/2012). Dicho estudio justifica suficientemente la viabilidad acustica de la actuacion en periodo dia,
tarde y noche (0-24horas), sin la necesidad de que se adopten medidas correctoras adicionales a las ya
previstas en el proyecto.

Una vez ejecutado el proyecto, seran programadas unas medidas “in situ” con el fin de comprobar los
resultados obtenidos en dicho estudio.

E.- Medio hidrico.

E.1.- Consumo de agua.

Se estima una generacion anual de agua de proceso de 3.569 Tn/afio, de los cuales una parte seran tratados
como residuo y el resto como vertido:

E.2.- Vertidos liquidos generados en el proceso de la planta.

Los distintos flujos de vertido son:
F1: Aguas de rechazo de la planta de Agua Purificada (N°1)
F2: Aguas de lavado de equipos de produccion.
F3: Rechazo de la purga de calderas.
F4: Agua de purga de condensadores evaporativos.
F5: Soluci6n salina procedente de la etapa de formacion de la sal.
F6: Agua de las piletas de los laboratorios.
F7: Agua de las duchas de emergencia.
F8: Aguas Pluviales zona norte.
F9: Aguas Sanitarias zona norte.
F10: Aguas Pluviales zona sur.
F11: Aguas Sanitarias zona sur.
F12: Aguas de rechazo de la planta de Agua Purificada (N°2).

F13: Nuevo foco de aguas procedentes del lavador de gases (Scrubber) del “Oxidador Térmico
Regenerativo” (RTO), de COVs.

F14: Agua de purga del calderin eléctrico.

Las aguas de sobrantes van a tener dos tipos de tratamiento, el vertido directo a la red de saneamiento
cumpliendo los parametros establecidos en las Ordenanza de vertidos del Ayuntamiento de Granada, y la
retlrada por parte de un gestor autorizado:

) Pozo Norte de Avenida de la llustracion (PC1):
o Aguas pluviales (F8).
WAL ‘ C/ Joaquina Equaras, n° 2.- 18013 GRANADA
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e sanitarias (F9) de la zona norte.

e Aguas de rechazo de la nueva planta de produccion de agua purificada (F12).

e Agua de purga de calderin eléctrico (F14).

b) Pozo Sur de Avenida del Conocimiento (PC2):

Aguas de rechazo de la planta de agua purificada (F1).

Agua de purga de condensadores evaporativos (F4).

Aguas pluviales (F10).

Sanitarias (F11) de la zona sur.

Rechazo de la purga de calderas (F3).
c) Retirada por parte de un Gestor Autorizado como residuos no peligrosos liquidos:

Solucion salina procedente de la etapa de formacion de la sal (F5).

Aguas de lavado de equipos de produccion (F2).

Agua procedente de piletas de laboratorios (F6).

Aguas procedentes de duchas de emergencia (F7).

Nuevo foco de aguas procedentes del lavador de gases (Scrubber) del “Oxidador Térmico
Regenerativo” (RTO), de COVs (F13).

Los tanques de recogida de todos estos flujos liquidos poseen las siguientes medidas de seguridad y
sistemas de control en caso de fallo:

- Cubeto de retencion donde estan instalados los tanques.
- Alarma sonora para evitar rebosamientos.

-Ubicacién del tanque en el soétano del edifico, resguardado de la intemperie y los agentes
atmosféricos.

- Todo el sotano dispone de solera de hormigén sanitario impermeable.
d) Retirada por parte de un Gestor Autorizado como residuos peligrosos liquidos:
e Residuos liquidos con contenido de disolvente, procedentes de las etapas de despolimerizacion y
purificacion
e Sumideros situados en las salas para vertidos accidentales.

Estos residuos liquidos peligrosos seran conducidos hasta un tanque pulmén, ubicado en el sétano, y de
~éste seran bombeados hasta dos depésitos de 40 m® cada uno, ubicados en el parque de tanques
‘ ‘exterior, para su posterior retirada por gestor autorizado.
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E.3.- Diagrama de los flujos de aguas residuales:

F8, F9, F12y F14 »@
F1,F3, F4, F10y F11 »@

.y |y GESTORRESIDUOS
F2, F5, F6, F7y F13 —» TANQUE DE HOMOGENIZACION H NO PELIGROSOS
-Residuos de la despolimerizacion GESTOR RESIDUOS
-Vertidos accidentales PELIGROSOS

F.- Residuos.

F.1.- Produccion de residuos peligrosos.

Residuos peligrosos originados en las instalaciones con la estimacion anual de peso producido:

. Cantidad anual (Kg)
L.E.R. Descripcion Linea A+B+C

06 02 05* | Soluciones basicas 400

06 13 02* | Carbdn activo usado (excepto el codigo 06 07 02) 4.000

08 03 17*| Residuos de toner de impresion que contienen sustancias peligrosas (*) 30

12 03 01*| Soluciones acidas 20.000
1302 05* Acelltes minerales no clorados de motor, de transmisién mecanica y 500

lubricantes

130502 | Lodos de separadores de agua/sustancias aceitosas 3.000

14 06 02* | Otros disolventes y mezclas de disolventes halogenados 2.812.882

14 06 03* | Otros disolventes y mezclas de disolventes 1.500
45.01-10* Envaseg que contienen restos de sustancias peligrosas o estan 15.000

y contaminados por ellas

~ | ‘Absorbentes, materiales de filtracion (incluidos los filtros de aceite no
15.02 02" | especificados en otra categoria), trapos de limpieza y ropas protectoras 1.500
| contaminados por sustancias peligrosas

16 050 4| Gases en reC|p|entes a presion (incluidos los halones) que contienen 10
| sustancias peligrosas

WAL ‘ C/ Joaquina Equaras, n° 2.- 18013 GRANADA

Teléf. 958 14 52 00. Fax. 958 1452 15
svpa.gr.cmaot@juntadeandalucia.es

FIRMADO POR MARIA JOSE MARTIN GOMEZ 20/01/2020 PAGINA 12/98

VERIFICACION 640xu914PFIRMAFDgzr+wsFe5BVkyc https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

CONSEJERIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
‘] U " TH DE H" D HLU [] H PESCA'Y DESARROLLO SOSTENIBLE

Delegacion Territorial de Granada

L Cantidad anual (Kg)
L.E.R. Descripcion Linea A+B+C

16 05 06* | Reactivos de laboratorio 1.000

16 06 01* | Baterias de plomo 20

16 06 03* | Pilas que contienen mercurio 10

16 10 01* | Residuos liquidos acuosos que contienen sustancias peligrosas 2.500

18 01 03* | Residuos biosanitarios especiales 1.500

18 01 06" | Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas 100

20 01 21*| Tubos fluorescentes y otros residuos que contienen mercurio 202
Equipos eléctricos y electrdnicos desechados distintos de los

20 01 35*| especificados en los cddigos 20 01 21 y 20 01 23, que contienen 80
componentes peligrosos

G.- Instalaciones auxiliares.

G.1.- Generadores de vapor.

La planta contara con dos generadores de vapor para llevar a cabo las operaciones de secado con vapor de
algunos de los equipos de liofilizacion.

G.2.- Climatizacion y tratamiento de aire.

La planta cuenta con un sistema de climatizacion y ventilacién de las areas relacionadas con el proceso de
produccién, almacenes, oficinas, laboratorios, aseos.... Con este sistema se consigue la calidad y renovacion
del aire que precisa cada una de las salas segun su clasificacion y necesidades de las mismas.

G.3.- Enfriadoras.

La planta contara con cinco enfriadoras:

a) Una que da servicio a todas las unidades de climatizacion y termorregulacion de los tanques de proceso
de la Linea Ay Linea B, a la planta de agua purificada 1 (en el proceso para los intercambiadores de frio
del sublazo de agua purificada a 30 °C) y al lazo de distribucion de Linea Ay Linea B

b) Otra que sirve para la precipitacion llevada a cabo en los tanques de proceso de la Linea Ay Linea B.

c) Dos para dar servicio al proceso para los intercambiadores de frio del sublazo de agua purificada a 30 °C
y termoregulacidn de los reactores necesarios en el proceso de produccion y otra para la precipitacion
que se llevara a cabo en los tanques de proceso de la Linea C.

- d) Con la modificacion sustancial solicitada por la empresa en el proyecto denominado “‘Ampliacion de la
planta de fabricacidn y desarrollo tecnologico de heparinas de bajo peso molecular (HBPM)” se instalara
" una nueva enfriadora, en el exterior, para refrigeracion de los compresores de los dos nuevos equipos de

-~ liofilizacion. Sera una enfriadora de agua condensada por aire de 807 kW de capacidad frigorifica.
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G.4.- Condensadores evaporativos.

Su funcién es enfriar los circuitos de los compresores de los liofilizadores, aire comprimido y la bomba de vacio
del equipo “filtro secador” de la Linea A.

Se encuentran ubicados en la zona exterior, en la parte trasera del edificio (zona Sur).

G.5.- Area de almacenamiento de productos quimicos.

Se dispone areas destinadas al almacenamiento de los productos quimicos empleados en el proceso
productivo.

Las zonas de almacenamientos disponen de cubetos de contencidn, que albergan las siguientes sustancias:

TANQUE SUSTANCIA CAPACIDAD (m?)
Tanque 1 (LRL-MET-AX1) Metanol 40
Tanque 2 (LRL-MET-AX2) Metanol 40
Tanque 3 (LRL-MET-AX3) Metanol 40
Tanque 4 (LRES-RSL-AX3) | Residuos de disolventes 40
Tanque 5 (LRES-RSL-AX3) | Residuos de disolventes 40
Tanque 6 (LRL-DCM-AX1) Cloruro de metilo 21
Tanque 7 (LRL-DCM-AX2) Cloruro de metilo 21

Existira un almacén en las areas exteriores de la parcela, de Cloruro de Bencilo. Serd una sala donde el
producto se almacenara en recipientes moviles, bidones de 200 litros, sumando una capacidad de 10,4 m®.
Existira ademas un tanque a presion de proceso desde el que se trasvasa el producto hasta las lineas de
fabricacion de 1,6 m®, en total sumara un volumen de almacenamiento de 12 m®.

Por tratarse de un almacén para recipientes maviles, existira una arqueta de recogida de derrames. El suelo
del almacén se encontrara impermeabilizado y tratado para resistir los productos quimicos a almacenar, con
pendiente del 1,5% hasta una canal de drenaje, con la misma pendiente que llegara hasta la arqueta ciega de
recogida.

Los posibles derrames se eliminaran del cubeto mediante el uso de bombas neumaticas, o equivalente, siendo
éstos derrames enviadas directamente a los tanques de residuos para su posterior tratamiento por gestor
autorizado.

El'tanque fijo estara conectado al sistema de depuracion de COV's.

El almacén dispondra de un sistema de ventilacién que constara de una etapa de filtracién HEPA y de carbén
activo impregnado previo a su salida al exterior.
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G.6.- Otras actividades y servicios.

La planta cuenta ademas con varios laboratorios, taller, centro de transformacion con dos transformadores de
1.250 KVA cada uno, grupo electrégeno para suministro eléctrico en caso de incidencias de 800 KVA, sistema
contraincendios, central de aire comprimido, tanque de almacenamiento de nitrdgeno liquido de 15 m? de
capacidad, dos salas de agua purificada para produccion de agua desionizada y libre de microorganismos y
una central de gases para abastecer a laboratorios.

G.7.- Nuevas instalaciones auxiliares incorporadas por el proyecto denominado “Ampliacién de la
planta de fabricacion y desarrollo tecnolégico de heparinas de bajo peso molecular (HBPM)”.

a) RTO (“Oxidador térmico regenerativo”):

b) Instalacién de dos nuevos liofilizadores.

¢) Instalacion de dos nuevos grupos electrégenos en planta semisétano.
d) Instalacion de una nueva enfriadora, en el exterior.

e) Instalacion de un nuevo generador de vapor limpio.

f) Se sitla un deposito de sosa de 15 m*en la planta semisétano. Sera de plastico reforzado con objeto de
servir de suministro de reactivo encargado de retener los contaminantes acidos al lavador de gases
(scrubber).

g) Traslado almacén de residuos del s6tano.
h) Desplazamiento del almacén de residuos inflamables exterior.

ANEXO Il: CONDICIONES GENERALES.

1.- La autorizacion ambiental integrada se otorga de acuerdo con la descripcion de la instalacion contenida en
la documentacién presentada por el titular en la tramitacion del expediente de la modificacién sustancial
resuelta mediante la resolucion de 23 de diciembre de 2015 y de la modificacién sustancial propuesta en el
proyecto denominado “Ampliacién de la planta de fabricacion y desarrollo tecnolégico de heparinas de bajo
peso molecular (HBPM)” y presentado el 10 de mayo de 2019.

2.- En caso de incumplimiento de las condiciones y requisitos de la autorizacion ambiental integrada, se estara
~alo dispuesto en el régimen sancionador 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, y en la

Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion Integrada de la Calidad Ambiental y el Decreto 5/2012, de 17 de enero.

A- Ihicio de la actividad,

3 Conforme a lo previsto en el articulo 26.1 de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion Integrada de la Calidad

Amb|ental la entidad titular dispondra, para la puesta en marcha del proyecto de modificaciéon sustancial
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presentado el 10 de mayo de 2019 y denominado “Ampliacién de la planta de fabricacion y desarrollo
tecnoldgico de heparinas de bajo peso molecular (HBPM)”, de un plazo de cuatro afios a partir de la fecha
de notificacidn de la resolucion, salvo que la Delegacidn Territorial en Granada de la Consejeria competente
en materia de medio ambiente (en adelante Delegacion Territorial) establezca un plazo distinto o declare su
vigencia, previa solicitud de la entidad titular conforme a lo previsto en el articulo 34 de Decreto 5/2012, de
17 de enero, por el que se regula la autorizacion ambiental integrada y su puesta en marcha.

4.- Al ser una instalacién en funcionamiento la entidad titular de la autorizacion ambiental integrada comunicara
a esta Delegacion Territorial:

a) El comienzo de la ejecucidn de las obras de las nuevas instalaciones proyectadas por la empresa en la
tramitacion del expediente de modificacion sustancial, del proyecto presentado el 10 de mayo de 2019 y
denominado “Ampliacion de la planta de fabricacion y desarrollo tecnolégico de heparinas de bajo peso
molecular (HBPM)”. No bastando a estos efectos las meras labores preliminares o preparatorias de la
actividad.

b) El inicio de la actividad en las nuevas instalaciones conforme a la nueva configuracion. Se entendera por
inicio de la actividad la puesta en marcha efectiva de la produccion del proyecto presentado el 10 de
mayo de 2019 y denominado “Ampliacion de la planta de fabricacion y desarrollo tecnoldgico de
heparinas de bajo peso molecular (HBPM)”.

El resto de las instalaciones en produccion ya existentes no estan sujetas a estas comunicaciones.

5.- En el plazo de 2 meses desde la notificaciéon de esta autorizacién ambiental integrada la entidad titular
debera presentar ante esta Delegacién Territorial, una declaracién responsable, de conformidad con el
articulo 69 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, en la que se indicara:

a) Que la instalacion cumple con todas las condiciones establecidas en la autorizacidn ambiental integrada.

b) Compromiso de que, en todo momento, la instalacion realiza su actividad de acuerdo con lo establecido
en la autorizacién ambiental integrada, en el Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre, en la
Ley 7/2007, de 9 de julio, y en la deméas normativa sectorial de aplicacion y de desarrollo.

c) Que de acuerdo con lo establecido en la Ley 26/2007, de 23 de octubre, de Responsabilidad
medioambiental, en la instalacion se adoptaran y ejecutaran las medidas de prevencion, de evitacion y de
reparacion de los dafios medioambientales que por la actividad de la instalacion puedan producirse.

d) Que la instalacién cuenta con todas las autorizaciones pertinentes exigidas por las diferentes normas
sectoriales que le sean de aplicacion para el ejercicio de la actividad.

e) Al estar la instalacion afectada por el 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, se indicara que se han adoptado las medidas necesarias para prevenir los
accidentes graves y limitar sus consecuencias sobre la salud de las personas y el medio ambiente, de

~-acuerdo con lo establecido dicho Real Decreto y su normativa de desarrollo.

f) En el caso de que la declaracion sea realizada por un tercero se adjuntaré autorizacion expresa del
' representante legal.
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B.- Otras autorizaciones.

6.- El otorgamiento de la autorizacién ambiental integrada no exime a su titular de la obligacién de obtener las
demas autorizaciones, permisos y licencias que sean exigibles de acuerdo con la legislacion vigente.

7.- Esta autorizacion no presupone la aprobacion técnica por parte de la Administracidn ambiental del disefio y
correcto funcionamiento de las infraestructuras e instalaciones necesarias para el desarrollo de la actividad
ni de la organizacion de los recursos humanos en materia de seguridad y salud en el centro de trabajo,
siendo la responsabilidad técnica exclusiva del autor del proyecto y, en su caso, de la Entidad Colaboradora
en materia de Calidad Ambiental u Organismo de Control Autorizado que al efecto pudiera emitir informes.

C.- Modificacién de la autorizacion y modificacion de la instalacién.

8.- Esta Autorizacion podra ser modificada de oficio 0 a instancia de la entidad titular de la actividad segun lo
establecido en el articulo 32 del Decreto 5/2012, de 17 de enero. Esta modificacion no dara derecho a
indemnizacion al titular de la misma.

9.- Cualquier modificacién que la entidad titular pretenda llevar a cabo en las instalaciones se debera
comunicar de forma previa a esta Delegacion Territorial, indicando si se trata 0 no de una modificacion
sustancial segun los criterios contemplados en:

a) El articulo 14 del Reglamento de emisiones industriales y de desarrollo de la Ley 16/2002, de 1 de julio,
de prevencion y control integrados de la contaminacién, aprobado por el Real Decreto 815/2013, de 18
de octubre.

b) El articulo 6 del Decreto 5/2012, de 17 de enero.

Para la modificacion se seguira el procedimiento establecido en el articulo 6 del Decreto 5/2012, de 17 de
enero.

Se considerara que se produce una modificacién en la instalacion cuando, en condiciones normales de
funcionamiento, se pretenda introducir un cambio no previsto en la autorizacion ambiental integrada
originalmente otorgada, que afecte a las caracteristicas, a los procesos productivos, al funcionamiento o a la
extension de la instalacion.

10.- Al no haberse publicado aln las conclusiones relativas a las MTDs (Mejores Técnicas Disponibles) en
cuanto a la principal actividad de la instalacion, indicar que en el plazo de cuatro afios, a partir de la
publicacién de dichas conclusiones, el 6rgano competente garantizard que se hayan revisado, y si fuera
necesario adaptado, las condiciones de esta autorizacion ambiental integrada.

En el caso de que la autorizacién no haya sido revisada cumplido dicho plazo, sean cuales sea las causas
de este retraso, la instalacion tendra que cumplir los valores limite de emision asociados a las MTD

~_incluidos en las Conclusiones en la fecha del cumplimiento de dicho plazo. Por tanto, en el caso de una
inspeccion de una instalacion cuya autorizacion no haya sido revisada y haya pasado el plazo de 4 afos
desde la publicacion del documento sobre las Conclusiones MTDs del sector, se considerara incumplimiento
la superacion de los valores limite de emision asociados a las MTD.

Enftodo, caso a la empresa le afectan las MTDs aprobadas mediante Decision de Ejecucion (UE) 2016/902
po’r‘laqUe se establecen las conclusiones sobre las mejoras técnicas disponibles (MTD) para los sistemas
2l i C/ Joaquina Eguaras, n° 2.- 18013 GRANADA

Teléf. 958 14 52 00. Fax. 958 14 52 15
svpa.gr.cmaot@juntadeandalucia.es

FIRMADO POR MARIA JOSE MARTIN GOMEZ 20/01/2020 PAGINA 17/98

VERIFICACION 640xu914PFIRMAFDgzr+wsFe5BVkyc https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

CONSEJERIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
‘] U " TH DE H“ D HLU U H PESCA'Y DESARROLLO SOSTENIBLE
Delegacion Territorial de Granada

comunes de tratamiento y gestion de aguas y gases residuales en el sector quimico. Estas MTDs se
recogeran en el ANEXO V.

11.- Las condiciones de la autorizacion se revisaran, a instancia del 6rgano competente, en los supuesto
previstos en el articulo 26 del Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre, debiendo la entidad
titular para ello presentar toda la informacién que sea necesaria. En cualquier caso la autorizacién ambiental
integrada sera revisada de oficio cuando:

a) La contaminacion producida por la instalacion haga conveniente la revisién de los valores limite de
emisidn impuestos o la adopcion de otros nuevos.

b) Resulte posible reducir significativamente las emisiones sin imponer costes excesivos a consecuencia de
importantes cambios en las mejores técnicas disponibles.

c) La seguridad de funcionamiento del proceso o actividad haga necesario emplear otras técnicas.

d) El organismo de cuenca estime que existen circunstancias que justifiquen la revision de la autorizacion
ambiental integrada en lo relativo a vertidos al dominio publico.

e) Asi lo exija la legislacion sectorial que resulte de aplicacién a la instalacién o sea necesario cumplir
normas nuevas o revisadas de calidad ambiental.

D.- Transmision de la autorizacion.

12.- De acuerdo con el articulo 5 d) del Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre, la entidad titular
informara inmediatamente a esta Delegacion Territorial la transmision de la titularidad de las instalaciones
sujetas a la autorizacion ambiental integrada. La transmision se realizard mediante la solicitud y
documentacion contemplada en el articulo 35 del Decreto 5/2012, de 14 de enero.

E.- Obligacion de informar en caso de incidentes.

13.- La entidad titular de la autorizacién informara inmediatamente (en todo caso antes de las 24 horas) a esta
Delegacién Territorial asi como al Ayuntamiento de Granada de cualquier incidente o accidente que pueda
afectar al medio ambiente o la salud de las personas.

A requerimiento de esta Delegacion, en el plazo que se le indique y sin perjuicio de la informacion que se le
pueda exigir en dias posteriores al inicio del incidente, debera elaborar y entregar informe a aquélla sobre la
causa, actuaciones llevadas a cabo, dafio ocasionado y seguimiento de la evolucion de los medios
afectados.

F.- Responsabilidad Medioambiental.

14.-Sin perjuicio de las obligaciones de la entidad titular de la instalacion establecidas en la Ley 26/2007, de

23 de octubre, de responsabilidad medioambiental para el caso de dafios medioambientales, la entidad

titular debera adoptar las medidas y realizar las actuaciones necesarias para limitar las consecuencias
medioambientales de cualquier incidente, accidente o suceso que pueda afectar al medio ambiente.

Igualrhente esté obligado a comunicar de forma inmediata (en todo caso antes de las 24 horas) a esta
~ Delegacion Territorial, la existencia de dafios medioambientales o la amenaza inminente de dichos darios,
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que hayan ocasionado o puedan ocasionar, estando obligados a colaborar en la definicién de las medidas
reparadoras y en la ejecucion de las adoptadas por la autoridad competente.

Asi mismo, ante una amenaza inminente de dafios ambientales la entidad titular tiene el deber de adoptar
sin demora y sin necesidad de advertencia, de requerimiento o de acto administrativo previo, las medidas
preventivas apropiadas, asi como de adoptar las medidas apropiadas para evitar nuevos dafios, atendiendo
a los criterios establecidos en el punto 1.3 del Anexo |l de la Ley 26/2007, de 23 de octubre.

G.- Cese de la actividad.

15.- El Titular queda obligado a comunicar a esta Delegacion Territorial y al Ayuntamiento de Granada el cese
de la actividad, indicando si es por cierre temporal o por cierre definitivo de la instalacién. La comunicacion
de cese de la actividad, salvo que se produzca por causa sobrevenida, debera realizarse con una antelacion
minima de seis meses en el caso de cierre definitivo y de tres meses en caso de cierre temporal.
Igualmente, en caso de cese temporal, la entidad titular debera comunicar a esta Delegacion Territorial y al
Ayuntamiento de Granada la reanudacion de la misma con una antelacion minima de un mes.

16.- Para el caso de cierre temporal por periodo superior a un afio, conforme a lo previsto en el articulo 39 del
Decreto 52/2012, de 17 de enero, la entidad titular presentara, junto a la comunicacién del cese de la
actividad, un plan de medidas para el cierre de la instalacion suscrito por persona técnica competente con el
contenido que se indica en ese articulo.

17 .- En caso de cese definitivo de actividad, conforme a lo previsto en el articulo 41 del Decreto 5/2012, de 17
de enero, la entidad titular, junto a la comunicacién del cese de la actividad, debera presentar un proyecto
suscrito por persona técnica competente en el que se especificaran las medidas y precauciones a tomar
para la clausura y desmantelamiento de la instalacion, cuyo contenido contemplara, al menos, los aspectos
contemplados en el articulo anteriormente citado.

H.- Situaciones distintas de las normales que puedan afectar al medio ambiente. Fugas y fallos de
funcionamiento.

18.- En caso de fugas o fallos de funcionamiento en las instalaciones, la entidad titular debera:

a) Adoptar, sin demora y sin necesidad de advertencia, de requerimiento o de acto administrativo previo,
todas las medidas necesarias para su control o neutralizacion.

b) Comunicar a esta Delegacion Territorial cualquier fuga, emisién o vertido no autorizado o cualquier
superacion de los valores limite de emision o de vertido establecidos que se produzca como
consecuencia de un fallo tecnoldgico repentino e inevitable producido en su instalacion.

c) Demostrar que las fugas, las emisiones o vertidos no autorizados o las superaciones no son
consecuencia de un suceso que se podria haber previsto y evitado o que podria ser evitado mediante la
aplicacion de mejores practicas de operacion y mantenimiento en la instalacion.

d) A requerimiento de esta Delegacion Territorial, demostrar que las fugas, las emisiones o vertidos no
autorizados o las superaciones de los valores limite de emision o de vertido no son consecuencia de un
- inadecuado disefio de la instalacion o de una operacion o mantenimiento incorrecto.
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e) En la medida de lo posible, operar y mantener adecuadamente los equipos o elementos implicados en la
fuga, en las emisiones o vertidos no autorizados o los equipos de control de las emisiones o vertidos y de
los procesos para minimizar las emisiones o vertidos.

f) Acometer las reparaciones pertinentes de forma répida una vez se tenga conocimiento que se estan
produciendo o se van a producir una fuga, emisiones o vertidos no autorizados o se estan superando o
se van a superar los valores limite de emision o de vertido. Debera demostrar que las reparaciones se
han ejecutado con la mayor rapidez posible.

g) Minimizar, en la medida de lo posible, la cantidad y la duracion de la fuga, de las emisiones o vertidos no
autorizados o de las superaciones de los valores limite de emisién o de vertido (incluyendo cualquier by-
pass) durante el periodo del evento.

h) Tomar todas las medidas posibles para minimizar el impacto de la fuga, de las emisiones o vertidos no
autorizados o de las superaciones de los valores limite en el aire ambiente o en el medio receptor.

i) Mantener operativo, en la medida de lo posible, todos los sistemas de control de las instalaciones y de
las emisiones y los vertidos.

j) En caso de averia de cualquier equipo que ocasione una fuga, emisiones o vertidos no autorizados o de
un sistema de reduccion de emisiones o de depuracidn de vertidos, reducir o interrumpir la explotacion si
no se consigue restablecer el funcionamiento normal en un plazo de veinticuatro horas.

k) Documentar y registrar las acciones llevadas a cabo en la instalacion en respuesta a la fuga, a las
emisiones o vertidos no autorizados o a las superaciones de los valores limite de emision o de vertidos, y
los medios utilizados para la minimizacion de los riesgos para el medio ambiente y la salud de las
personas, actuando en todo caso con el fin de minimizar los posibles dafios.

ANEXO lII: LIMITES Y CONDICIONES TECNICAS.

A.- Condiciones generales.

19.- La autorizacion ambiental integrada afecta exclusivamente a la construccion y funcionamiento de las
instalaciones descritas en el Anexo I. Las actuaciones proyectadas sélo podran llevarse a cabo dentro de la
superficie que se delimita en la documentacion aportada y sobre la que se realiza la autorizacion.

20.-El Titular queda obligado a cumplir todas las medidas correctoras y protectoras previstas en el Estudio de

- Impacto Ambiental presentado para la tramitacién de la modificacion sustancial resuelta mediante resolucién
de 23 de diciembre de 2015 y el Estudio de Impacto Ambiental presentado para la modificacion sustancial
solicitada el 10 de mayo de 2019 para el proyecto denominado “Ampliacion de la planta de fabricacion y
desarrollo tecnoldgico de heparinas de bajo peso molecular (HBPM)".
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Igualmente debera cumplir las medidas recogidas en las Evaluacidn de Impacto Ambiental recogidas en el
Anexo VI'y el Anexo VII, que seran de aplicacion tanto a la construccion de las infraestructuras proyectadas
como a su funcionamiento y desmantelamiento.

21.- Para lograr una adecuada implantaciéon de los aspectos ambientales del proyecto la entidad titular
garantizara que:

a) Las empresas contratadas cuenten con la documentacidn sobre procedimientos ambientales que recoja y
desarrolle las medidas correctoras y protectoras previstas o cualquier otro condicionante de caracter
ambiental.

b) Se informe al personal que participe en la construccion y funcionamiento de las instalaciones de aquellos
aspectos significativos y/o que impliquen requisitos medioambientales del proyecto, y se le instruira con
objeto de que obtenga una sensibilizacién y capacitacién ambiental minima.

c) Se prepararen instrucciones de trabajo en aquellos casos en que sea preciso garantizar la correcta
ejecucion de las medidas correctoras.

Medidas de proteccion y control del medio ambiente atmosférico.

B.- Condiciones relativas a las emisiones a la atmosfera.

22.- La actividad desarrollada en la instalacién se encuentra contemplada en el Catalogo de Actividades
Potencialmente Contaminadoras de la Atmosfera (CAPCA), de la Ley 34/2007, de 15 de noviembre, de
calidad del aire y proteccion de la atmdésfera:

Actividad potencialmente contaminadora de la atmésfera segtin Ley 34/2007 | GRUPO | CODIGO
PROCESOS INDUSTRIALES CON COMBUSTION: c 030103 03
Calderas de potencia térmica nomina <= 2,3 MWt y >= 70 kWt
POR CONSUMO DE DISOLVENTES:
Otras actividades no contempladas en epigrafes anteriores con capacidad de A 06 04 12 01
consumo de disolvente (c.c.d) > 200 t/afio o de 150 kg/hora

C.- Emisiones canalizadas.

23.- La autorizacion afecta y se concede para los siguientes focos de emision canalizados con los limites y
condiciones técnicas que se establecen a continuacion. Cualquier modificacion de lo establecido en estos
limites y condiciones y en particular en las caracteristicas de las emisiones a la atmosfera debera ser

- autorizada previamente:
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CLASIFICACION
, . (Ley 34/2007, de 15 de INSTALACION
CODIFICACION DESCRIPCION noviembre) COMBUSTIBLE DEPURACION
GRUPO| CODIGO
P1G1 Caldera de vaporde 759 kw.| C 03010304 Gas natural n/a
P1G2 Caldera de vapor de 759 kw. | C 03 01 03 04 Gas natural n/a
Unidad de Tratamiento de Filtro de carbén
P1G3* Gases COVs por filtro de A 06 04 12 01 N/A :
, : activo
carbon activo
Unidad de Tratamiento de
P1G4 Gases COVs mediante | | 16041201 | Gasnatural | RTO+Scrubber
oxidador térmico
regenerativo (RTO)

* La entidad titular indica que la unidad de tratamiento de gases COVs mediante el sistema de carbén activo del foco P1G3 se
conservara como medida de sequridad en caso de fallo del RTO. Por ello este foco sera considerado como de emision no siste -
matica y en consecuencia no debera pasar controles externos ni internos.

24.- Cada foco emisor tendré asociado el correspondiente Libro de Registro de Emisiones donde se anotara
todas y cada una de las medidas realizadas. Ademas se anotaran las fechas y horas de limpieza y revision
periddica de las instalaciones de depuracion, que en su caso disponga, paradas por averias,
comprobaciones e incidencias de cualquier tipo. Este libro debera permanecer en todo momento en el
centro de trabajo a disposicion de los servicios de inspeccion que lo soliciten.

C.1.- Valores limites para las emision canalizadas(VLE).

25.- Las emisiones gaseosas a la atmosfera deberan respetar, en todo momento, los siguientes valores limite
de emision (VLE):
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JUNTA DE ANDALUCIA

CLASIFICACION
. (Ley 34/2007, de 15 de :
CODIFIC DESCRIPCION noviembre) PARAMETROS VLE
GRUPO  CODIGO
NO, 200 mg/Nm?
P1G1 | Calderade vaporde 759 kw. | C 03010304
0] 100 mg/Nm®
NO, 200 mg/Nm?
P1G2 | Calderadevaporde 759 kw. | C 03010304
0] 100 mg/Nm?
, , COVs
Unidad de Tratamiento de . 20 mgC/Nm®
P1G4 Gases COVs mediante A 06 04.12 01 (medido como COT)
oxidador térmico regenerativo NO 200 mg/Nm?
(RTO) Cloro total como (HCI) | 10 mg/Nm?
Los niveles de emision (media de una hora) medidos a lo largo de ocho horas (tres medidas como minimo) no superaran los
VLE
Estos valores estan referidos a un 15 por ciento de oxigeno y en condiciones exentas de humedad. No seré necesario corregir
al 15 por ciento de oxigeno si la concentracion del mismo en chimenea es superior al 18 por ciento.

a) El control interno que se deberéa de realizar para verificar el cumplimiento de estos VLE se establece en
la Condicion 78 del Anexo IV, PLAN DE VIGILANCIA'Y CONTROL.

b) El control externo que se debera de realizar para verificar el cumplimiento de estos VLE se establece en
la Condicion 80 del Anexo IV, PLAN DE VIGILANCIA'Y CONTROL.

26.- No obstante, en ningun caso las emisiones contaminantes a la atmosfera procedentes de la instalacion
deberan provocar en su area de influencia valores de inmision de contaminantes superiores a los valores
limite vigentes en cada momento. En caso de probarse que las emisiones, aun respetando los niveles de
emision generales establecidos en el punto anterior, produjesen superacion de los valores limite vigentes de
inmisién, podran establecerse, entre otras medidas, niveles de emision mas rigurosos con el objetivo de

asegurar el cumplimiento de los objetivos establecidos de calidad del aire para la poblacién potencialmente
expuesta.

27 .- Estos valores se consideraran modificados si asi lo hiciese la normativa que regula las emisiones a la
atmosfera.

C.2.- Acondicionamiento de los puntos de toma de muestra.

28.- Los focos de emisiones canalizadas cumpliran con lo establecido en el Anexo V “Acondicionamiento de
focos fijos de emision de gases para el muestreo isocinético” del Decreto 239/2011, de 12 de julio, por el
que se regula la calidad del medio ambiente atmosférico y se crea el Registro de Sistemas de Evaluacion de
la Calidad del Aire en Andalucia. Cada chimenea debe estar permanentemente acondicionada para que las

medicienes y lecturas oficiales puedan practicarse facilmente y con garantia de seguridad para el personal
_inspector.
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D.- Condiciones relativas a la emision de ruidos.

29.- La autorizacion ambiental integrada afecta a todos los focos de emisidn sonora de la actividad de las
instalaciones de LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. La actividad podra llevarse en periodo
dia, tarde y noche (0-24 horas). La instalacién, a efectos de lo dispuesto en el Decreto 6/2012, de 17 de
enero, por el que se aprueba el Reglamento de Proteccion contra la Contaminacién Acustica en Andalucia,
tiene la consideracion de instalacion existente.

30.- La actividad deberd cumplir los valores limite admisibles de ruido y vibraciones contemplados en el
Reglamento de Proteccion contra la Contaminacion Acustica en Andalucia, aprobado por el Decreto 6/2012,
de 17 de enero (0 la normativa que lo actualice o sustituya). En todo caso, la emisidén sonora de la actividad
debera permitir el cumplimiento de los objetivos de calidad acUstica de aplicacién en las areas de influencia
de la misma.

El control externo que se debera de realizar para verificar el cumplimiento de estos valores limite
admisibles de ruido y vibraciones se establece en la Condicion 81 del Anexo IV, PLAN DE VIGILANCIA'Y
CONTROL.

31.- Si en la evaluacion del cumplimiento de los objetivos de calidad acustica para ruido aplicable al érea de
sensibilidad acustica en la que se encuentra la instalacion segun la tabla | del Reglamento de Proteccion
contra la Contaminacién Acustica en Andalucia, se determinase el incumplimiento de los mismos, el
Ayuntamiento de Granada requerira, en el plazo maximo de seis meses a contar desde que se detecte el
incumplimiento, un plan de accion que incluya las medidas necesarias para solucionar el problema en el
menor plazo posible.

E.- Contaminacion luminica.

32.- A las instalaciones de alumbrado exterior y a los dispositivos luminotécnicos de alumbrado exterior, les
sera de aplicacién las disposiciones recogidas en la Ley 7/2007 de 9 de julio, de Gestion Integrada de la
Calidad Ambiental (GICA).

Medidas de proteccion y control de las aguas

F.- Condiciones referidas al vertido de aguas residuales.

33.- La Autorizacion Ambiental Integrada afecta exclusivamente a las aguas residuales y a los puntos de
vertido que se describe a continuacion:

Cédigo punto vertido Destino Localizacion
' PV1 Red de saneamiento del Ayuntamiento Red de saneamiento Avenida de la
Pozo Norte de Granada llustracion
- PW2 Red de saneamiento del Ayuntamiento Red de saneamiento Avenida del
) | szo Sur de Granada Conocimiento
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34.- Debera existir en un punto anterior a cada uno de los puntos de vertido (PV1 y PV2) una arqueta para la
homogeneizacion de los vertidos que sera accesibles en todo tiempo y permita asi la toma de muestras
para el control de la calidad del efluente. En estos punto de control (denominados PC1 y PC2) se instalara
en cada uno un caudalimetro que permita la medicion de caudal instantdneo y acumulado del vertido. La
exactitud de la medida sera responsabilidad del titular de la Autorizacion Ambiental Integrada, para lo cual
establecera un plan de calibracion y mantenimiento de cuyo cumplimiento debera quedar constancia
documental a los efectos de las inspecciones que se realicen por la Administracion. Ademas, dichos puntos
de control deberan posibilitar, en caso necesario, la instalacién de un tomamuestras automatico para la
recogida de muestras compuestas.

35.- Queda prohibido, en todo caso mezclar aguas limpias con aguas residuales al objeto de alcanzar las
especificaciones de vertido por dilucién.

36.- Cualquier otro vertido ya sea a cauce publico, al terreno o a las aguas subterraneas tendra la
consideracion de vertido no autorizado. La red de imbornales de los patios exteriores se mantendran en
adecuado estado de limpieza.

37.- En caso de vertido accidental o en cualquier otro supuesto en que por fuerza mayor tuviera que verterse
sin la necesaria depuracion, o en el caso de vertidos no autorizados por fugas de productos, materias
primas o residuos, se debera comunicar inmediatamente tal circunstancia al Ayuntamiento de Granada y a
esta Delegacion Territorial; debiéndose tomar todas las medidas necesarias para minimizar el impacto que
pudiera producirse. Todo ello sin perjuicio de las actuaciones administrativas o de otra indole que puedan
instruirse a los efectos de depurar responsabilidades y de lo establecido en las condiciones generales.

G.- Parametros y valores limite del vertido.

38.- La entidad debera cumplir los valores limites de vertido de los parametros recogidos en la MTD 4.- del
Anexo V, APLICACION DE LAS MEJORAS TECNICAS DISPONIBLES. En esta MTD se establece ademas
los controles que se deberan de realizar para verificar el cumplimiento de los valores limites de vertido.

39.- Los limites se aplicaran en las arquetas especificadas en la Condicion 34. En todo caso, la recepcion de
ese vertido en la red de saneamiento quedara condicionada a la capacidad de tratamiento de las
instalaciones de saneamiento municipal y a la no modificacidn del efluente final y de la calidad del medio
receptor, asi como a la autorizacion de vertido del titular de la red de saneamiento.

Residuos.

H.- Condiciones generales relativas a la produccién de los residuos.

40.- La entidad titular de la autorizacion, como productor de los residuos generados en la actuacion, cumplira
los preceptos técnicos y administrativos recogidos en la legislacion de residuos relativos a la produccion y
posesion de residuos y su entrega a gestor autorizado, 0 a entidades que participen en un acuerdo
voluntario o convenio de colaboracion autorizado.

41.- En todo caso, la entidad titular de la autorizacion estara obligado, mientras los residuos se encuentren en

- su poder, a mantenerlos en condiciones adecuadas de higiene y seguridad para las personas y para el
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medio ambiente, evitandose en todo momento la dispersion de residuos y quedando prohibido el abandono,
vertido o eliminacién incontrolada de residuos y toda mezcla o dilucion de residuos que dificulte su gestion.

42.- Tanto en la produccidn como en la gestion de los residuos se tendra en cuenta el principio de jerarquia
establecido en articulo 8 de la Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos contaminados, priorizando
la prevencion, preparacion para la reutilizacion, reciclado, asi como otro tipo de valorizacion energética,
siendo la eliminacion la ultima de las opciones posibles.

43.- De forma expresa se prohibe en el ambito de las obras proyectadas labores de abastecimiento o
mantenimiento de maquinaria que conlleve la generacion de residuos peligrosos, salvo que justificadamente
no puedan realizarse en un centro autorizado y se disponga a tal efecto un érea para la realizacién de esas
labores y se dé cumplimiento a todas las prescripciones técnicas y administrativas previstas para los
productores de residuos peligrosos regulados en la Ley 22/2011, de 28 de julio, Reglamento de Residuos de
Andalucia (Decreto 73/2012, de 20 de marzo) y Real Decreto 833/1988, de 20 de julio, sobre Residuos
Peligrosos.

44 - La produccion de residuos que se generen de forma esporadica, como por ejemplo, los resultantes del
desmantelamiento parcial o total de la instalacion, asi como los que se generen en posibles accidentes
(fugas, derrames, etc.) debera comunicarse a esta Delegacion Territorial y gestionarse correctamente de
acuerdo a lo especificado en las condiciones que le sean de aplicacion de este apartado de Residuos.

45.- La entidad titular de la autorizacion esta obligado a llevar un registro de los residuos producidos y del
destino de los mismos, que podra estar en soporte informatico previa comunicacion a esta Delegacion
Territorial para su conocimiento, cuyo contenido minimo comprendera el origen de los residuos, cantidad,
naturaleza y cddigo de identificacion LER de los residuos, fecha de cesién de los minimos, fecha y
descripcion de los pretratamientos realizados, fecha de inicio y finalizacion del almacenamiento temporal,
fecha y descripcion de las operaciones de tratamiento y eliminaciéon en caso de persona o entidad
productora autorizada para realizar operaciones de gestion “in situ” y frecuencia de recogida y medio de
transporte.

La empresa tendra en la instalacion dicho registro en soporte papel o informético a disposiciéon de las
autoridades competentes a efectos de inspeccion y control. Se guardara la informacion archivada durante,
al menos, tres aros.

H.1.- Produccion de residuos no peligrosos.

46.- Conforme al articulo 17 del Reglamento de Residuos de Andalucia, aprobado por el Decreto 73/2012, de
20 de marzo, se inscribe a LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A., en el término municipal de
Granada, como centro productor de residuos no peligros, con numero PRNP-000654 y NIMA 1800002863.

~ A efectos de esta autorizacion ambiental integrada se entendera que se pueden producir en la instalacion
“los residuos no peligrosos que en cada momento estén debidamente comunicados e inscritos en el
correspondiente Registro recogido en el art. 17 del Reglamento de Residuos de Andalucia.

Segln el Reglamento de Residuos de Andalucia la entidad titular debera comunicar a esta Delegacion
Territorial cualquier cambio en la produccion de los residuos no peligrosos (nuevos residuos, aumento de
“los autorizados...) con objeto de modificar la informacion del correspondiente Registro. Ademas, debera

oz )
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justificar si dichos cambios suponen una modificacion sustancial o no de la autorizacion ambiental integrada
segun los umbrales establecidos en el articulo 6 del Decreto 5/2012, de 17 de enero, por el que se regula la
autorizacion ambiental integrada. En caso de considerarse una modificacion sustancial se debera tramitar
una nueva Autorizacion.

47.- En el caso de que se produzcan residuos procedentes de la construccion, demolicion o labores de
mantenimiento de las instalaciones, se tendra en cuenta lo establecido en el articulo 104. “Produccion de
Residuos de Construccion y Demolicion” de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion Integrada de la Calidad
Ambiental y en los articulos 4 y 5 del Real Decreto 105/2008, de 1 de febrero, por el que se regula la
produccion y gestion de los residuos de construccion y demolicion.

La entidad titular de esta autorizacion, en su calidad de productor de RCD’s, debera disponer de la
documentacion que acredite que estos residuos producidos en la fase de ejecucion de las obras, han sido
gestionados en obra o entregados a una instalacion de valorizacion o eliminacién para su tratamiento por
gestor de residuos autorizado, en los términos establecidos en el articulo 4.c) del R.D. 105/2008, de 1 de
febrero.

48.- Los residuos no peligrosos de competencia municipal generados, similares a los residuos producidos en
hogares y servicios, se pondran a disposicion de la Entidad Local, en los términos que establezcan las
ordenanzas municipales. En todo caso, sin perjuicio de las obligaciones impuestas en las respectivas
ordenanzas, se debera actuar de acuerdo con lo indicado en el art. 25 del Reglamento de Residuos de
Andalucia: separar en origen las fracciones de residuos en origen, utilizar correctamente los contenedores
de residuos domésticos, evitando la mezcla de diferentes tipos de residuos, no depositando los residuos en
lugares distintos a los fijados e informar a la Entidad local sobre el origen, cantidad y caracteristicas de
aquellos residuos municipales que, por sus particularidades, pueden producir trastornos en el transporte y
recogida, debiendo adecuarlos para su entrega, en los términos establecidos por la administracion local.

49.- Como productor de residuos no peligrosos no municipales debera cumplir con las obligaciones
establecidas en el art. 18.1 del Reglamento de Residuos de Andalucia, en concreto, las siguientes:

a) Separar adecuadamente y no mezclar los residuos, evitando particularmente aquellas mezclas que
puedan dificultar la gestion o la recogida selectiva.

b) Durante el almacenamiento temporal, mantenerlos en condiciones adecuadas de higiene y seguridad,
asegurando en todo caso que se cumplen las condiciones minimas de seguridad y salud laboral de los
trabajadores conforme a la normativa vigente.

c) Encargar el tratamiento de sus residuos a una persona o entidad negociante, o a una persona o entidad
gestora autorizada, o a participar en un acuerdo voluntario o convenio de colaboracién que comprenda
estas operaciones. Dichas operaciones deberan acreditarse documentalmente.

~d) Suministrar a las empresas autorizadas o inscritas a las que les entreguen los residuos la informacién
necesaria para su adecuado tratamiento y eliminacion.

e) En el caso de contratar a un transportista de residuos tendra que comprobar que la persona o entidad
transportista esta registrada y habilitar los mecanismos que estime oportuno para garantizar que los
~ vehiculos que contrata cumplen con todos los requisitos exigidos por la legislacion para la circulacion de
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vehiculos y con transporte de mercancias peligrosas, sin perjuicio de las responsabilidades que, segun
los articulos 44 y 45, incumben a la persona o entidad transportista.

50.- Ademas de las obligaciones establecidas en el apartado anterior, y en atencion a la Condicién de entidad
productora de residuos no municipales no peligrosos sujetos a comunicacidn e inscripcién en el registro de
conformidad con el articulo 17, debera cumplir con las siguientes, segun art. 18.2 del Reglamento de
Residuos de Andalucia:

a) Llevar un registro de los residuos no peligrosos producidos o importados y del destino de los mismos. La
empresa solicita que este registro sea en soporte informatico.

b) Presentar a la Consejeria competente en materia de medio ambiente, antes del 1 de marzo de cada afio,
una declaracion sobre la produccion de residuos no peligrosos del afio inmediatamente anterior, en la
que deberan especificar, como minimo, el origen y cantidad de los residuos generados o importados,
identificados por su codigo LER, el destino dado a cada uno de ellos con indicacion de las personas o
entidades gestoras autorizadas o inscritas a los que se les ha entregado y la relaciéon de los que se
encuentren almacenados temporalmente.

c) Conservar una copia de la declaracion sobre la produccion de residuos por un periodo no inferior a tres
anos.

d) El periodo maximo permitido para el almacenamiento temporal de estos residuos en las instalaciones de
la persona o entidad productora sera de un afio, cuando su destino final sea la eliminacion, o dos afios
cuando sea la valorizacion.

H.2.- Produccion de residuos peligrosos.

51.- Conforme al articulo 11 del Reglamento de Residuos de Andalucia, aprobado por el Decreto 73/2012, de
20 de marzo, se inscribe a LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. , en el término municipal de
Granada, como centro productor de residuos peligros, con nimero 18-4132-G y NIMA 1800002863.

A efectos de esta autorizacion ambiental integrada se entendera que se pueden producir en la instalacion
los residuos peligrosos que en cada momento estén debidamente comunicados e inscritos en el
correspondiente Registro recogido en el art. 17 del Reglamento de Residuos de Andalucia.

Segun el Reglamento de Residuos de Andalucia la entidad titular debera comunicar a esta Delegacion

Territorial cualquier cambio en la produccién de los residuos peligrosos (nuevos residuos, aumento de los

autorizados...) con objeto de modificar la informacion del correspondiente Registro. Ademas, debera

justificar si dichos cambios suponen una modificacion sustancial o no de la autorizacion ambiental integrada

segun los umbrales establecidos en el articulo 6 del Decreto 5/2012, de 17 de enero, por el que se regula la

autorizacion ambiental integrada. En caso de considerarse una modificacion sustancial se debera tramitar
~_una nueva Autorizacion.

52.- La produccion de residuos peligrosos que se encuentren mezclados con otros residuos no peligrosos
deberan gestionarse de acuerdo a lo especificado en los condicionados siguientes.

53.- LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROV, S.A., como productora de residuos peligrosos debera cumplir
con lo establecido en los articulos 13, 14 y 15 del Real Decreto 833/1988, de 8 de febrero, articulos 17 y 18
de la Ley 22/2011, de 28 de julio y en el art. 16 del Reglamento de Residuos de Andalucia relativas a las
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obligaciones de los productores (Envasado, Etiquetado, Almacenamiento y Registro, entre otras
obligaciones). Los residuos peligrosos deberan ser entregados a gestor autorizado.

54.- Como productor de residuos peligrosos, la entidad titular de la autorizacién queda obligado a:

a) Entregar los residuos a una persona o entidad negociante 0 a una empresa autorizada o inscrita para su

gestion, directamente o a través de una persona o entidad transportista registrada, siempre que no
procedan a tratarlos por si mismos, en cuyo caso deberan contar ademas con la correspondiente
autorizacion de persona o entidad gestora (el Catalogo de empresas gestoras de residuos peligrosos en
Andalucia esta disponible la pagina web de la Consejeria).

b) Formalizar toda entrega de residuos peligrosos a un negociante o a una entidad o empresa gestora en el

correspondiente documento de identificacion para el traslado de residuos, en el que constaran, como
minimo, los datos identificadores del productor y de los gestores y, en su caso, de los transportistas, asi
como los referentes al residuo que se transfiere. Estos documentos se conservaran durante un tiempo no
inferior a cinco afios.

c) Comprobar, cuando se contrate a un transportista para la entrega de los residuos a una empresa o

entidad autorizada o inscrita, que la persona o entidad transportista esta registrada y habilitar los
mecanismos que estime oportunos para garantizar que los vehiculos que contrata cumplen con todos los
requisitos exigidos por la legislacion para la circulacion de vehiculos y con el transporte de mercancias
peligrosas.

d) Suministrar a las entidades o0 empresas a quienes entreguen sus residuos la informacién necesaria para

su adecuado tratamiento.

e) Presentar antes del dia 1 de marzo de cada afio a esta Delegacion Territorial, Declaracién Anual de la

f)

produccidn de residuos peligrosos del afio inmediatamente anterior, que se formalizara mediante el
modelo recogido en el Anexo Ill del Decreto 73/2012, de 26 de abril, 0 mediante presentacion telematica
a través de la pagina web de la Consejeria o de la plataforma Augi@s, en el que se especificaran como
minimo, el origen y cantidad de los residuos generados identificados por su codigo LER, el destino dado
a cada uno de ellos con la indicacion de las personas o entidades gestoras a las que se ha entregado y
la relacion de los que se encuentren almacenados temporalmente.

Conservar una copia de la declaracién anual de la produccion de residuos por un periodo no inferior a
tres afos.

g) Informar inmediatamente a esta Delegacion Territorial en caso de desaparicion, pérdida o escape de

residuos peligrosos.

h) Llevar un registro de los residuos peligrosos producidos y el destino de los mismos. En este caso dicho

registro se realizara en soporte informético, cuyo contenido minimo comprendera el origen de los
residuos, cantidad, naturaleza y codigo de identificacion LER de los residuos, fecha de cesion de los
minimaos, fecha y descripcion de los pretratamientos realizados, fecha de inicio y finalizacién del

- almacenamiento temporal, fecha y descripcion de las operaciones de tratamiento y eliminacion (en caso

de persona o entidad productora autorizada para realizar operaciones de gestion “in situ”).

55.- Respecto al envasado se deberan tener en cuenta las siguientes condiciones:
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a) Los envases que contienen residuos peligrosos estaran convenientemente sellados y sin signos de
deterioros y ausencia de fisuras. Ademas, se dispondran sobre cubetos de retencién los que contengan
residuos peligrosos liquidos susceptibles de producir derrames al suelo.

b) Se evitaran los derrames y salpicaduras de residuos en los alrededores de los depdsitos y contenedores,
manteniéndolos en un adecuado estado de limpieza.

c) Los residuos peligrosos se separaran y almacenaran de forma individual y no se mezclaran, evitando
particularmente aquellas mezclas que supongan un aumento de su peligrosidad o dificulten su gestion.

d) El material de los envases debera ser adecuado, teniendo en cuenta las caracteristicas del residuo que
contienen.

e) Los recipientes destinados a envasar residuos peligrosos en estado gas comprimido, licuado o disuelto a
presion cumpliran la legislacion vigente en la materia.

f) Los envases se dispondran de forma que se facilite la movilidad del colectivo de personas trabajadoras,
evitando el emplazamiento contiguo de contenedores que alberguen sustancias incompatibles que
pudieran llegar a mezclarse accidentalmente debido a derrames o fugas, causando calor, explosiones,
igniciones, formacién de sustancias peligrosas o cualquier otro efecto que incremente su peligrosidad o
dificulte sus gestion.

56.- Respecto al etiquetado, cada envase estara dotado de una etiqueta de dimensiones minimas 10x10 cm
colocada en lugar visible y que con letra legible que contendra como minimo la informacion siguiente:

a) El cddigo de identificacion de los residuos que contiene (al menos codigo LER segun la Decision de la
Comisién, de 18 de diciembre de 2014, por la que se modifica la Decision 2000/532/CE, sobre la lista de
residuos, de conformidad con la Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo).

b) Nombre, direccion y teléfono de la entidad titular entidad titular de los residuos.
c) Fecha de inicio de envasado.

d) La naturaleza de los riesgos que presentan los residuos mediante el correspondiente el pictograma
representativo.

57.- Respecto al almacenamiento se debera atender a las siguientes obligaciones:

a) Conforme al Real Decreto 110/2015, de 20 febrero, sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos
los residuos de ldamparas que contienen mercurio sélo se almacenaran en contenedores especiales que
eviten su rotura. En caso de existir lamparas compactas y lamparas rectas, se deberan recoger en
compartimentos diferentes en un mismo contenedor para que no se mezclen ambas tipologias.

b) Disponer de una zona de almacenamiento temporal de los residuos peligrosos diferenciada del resto de
la. Instalacion y, en particular, de otras zonas dedicadas al almacenamiento temporal de residuos no
peligrosos, de materias primas, de productos o subproductos, asi como del material destinado al

“ mantenimiento y limpieza de las instalaciones.

c) Sepiarar adecuadamente y no mezclar residuos con otras sustancias, materiales o residuos, sobretodo
~ con los no peligrosos, evitando mezclas que impliquen peligrosidad o dificulten la gestion.
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d) Garantizar que la zona de almacenamiento temporal es accesible, especialmente para los vehiculos de
retirada de residuos, que esta claramente identificada, dotada de pavimento impermeable, dispone de
sistema de contencidn y recogida de derrames (cubetos de contencion, red de drenaje perimetral,
arqueta estanca o similar) sin obstrucciones, cuenta con proteccion de la intemperie, estad cerrada
perimetralmente y dispone de mecanismos para la restriccion de acceso adecuados a la peligrosidad,
riesgo y volumen de los residuos.

e) Asegurar la existencia de una separacion fisica de los residuos incompatibles de forma que se evite el
contacto entre los mismos en caso de un hipotético derrame.

f) Eltiempo de almacenamiento en la instalacidn de residuos peligrosos no excedera de los 6 meses, salvo
autorizacion expresa de esta Delegacion Territorial que puede prorrogarse a un afio.

Proteccion de los suelos.

l.- Condiciones relativas a los suelos.

58.- Dado que la actividad esta recogida en el Anexo | del Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, por el que se
establece la relacion de actividades potencialmente contaminantes del suelo y los criterios y estandares
para la declaracion de suelos contaminados, y en atencién a lo previsto en el articulo 91 de la Ley 7/2007 de
Gestidn Integrada de la Calidad Ambiental, el titular ha presentado un Informe de Situacién al inicio de la
actividad. Queda obligado a presentar con una periodicidad de cuatro afios desde que se present6 dicho
Informe una actualizacion.

99.- La actividad adoptara las siguientes medidas correctoras:

a) Los depésitos de almacenamiento de sustancias peligrosas y/o combustibles liquidos estaran sujetos a
los requerimientos establecidos en la reglamentacion especifica de aplicacion al respecto.

b) Las zonas afectadas por los posibles derrames de productos contaminantes se deberan limpiar utilizando
material absorbente el cual sera gestionado igualmente como residuo peligroso.

c) En cualquier caso, se dispondra cerca de los posibles puntos de derrame de medios técnicos y
materiales (sacos de material absorbente, barreras de proteccion, etc.) que aseguren una rapida
intervencion sobre cualquier vertido accidental, actuando sobre el foco de vertido asi como su
propagacion y posterior recogida y gestion.

60.- Cualquier incidente del que pueda derivarse contaminacion del suelo, debera notificarse de inmediato a
esta Delegacion Territorial, proceder a labores de limpieza o retirada del suelo afectado y entregar los
residuos generados a gestor autorizado. Una vez efectuada las labores de limpieza el titular queda obligado
aaportar un informe sobre los trabajos realizados, en el que a partir de datos o anélisis permita evaluar el

- posible grado de contaminacion del suelo.

J.- Establecimiento de una red de control sobre el suelo y las aguas subterréneas.

61.- La informacion sobre el estado de la contaminacion del suelo y las aguas subterraneas por sustancias
peligrosas relevantes, a fin de realizar la comparativa cuantitativa con el estado tras el cese definitivo de las
7 ;agti’vi'da‘des, se recoge en el Informe Base (o de Situacidn de Partida) presentado por el titular el 17 de
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diciembre de 2014, quedando el mismo obligado a llevar las actuaciones previstas. En dicho Informe Base
se establece una red de control de contaminacion en el suelo y agua subterranea.

62.- De acuerdo con lo estipulado en la Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo del 24 de
noviembre de 2010 sobre las emisiones industriales, la empresa debera volver a presentar los controles
efectuados en la elaboracién del Informe Base y con el mismo alcance como minimo cada 5 afios en el caso
de las aguas subterraneas y cada 10 en el caso de las tierras. Dichos controles deberan ser realizados por
entidad colaboradora en Inspeccién de suelos potencialmente contaminados acreditada por la Entidad
Nacional de Acreditacién (ENAC) bajo la norma UNE EN ISO/IEC 17020:2012.

63.- Esta Delegacion Territorial podra disponer una frecuencia mayor en el caso de que asi lo considere
necesario teniendo en cuenta que por las caracteristicas de las instalaciones (obsolescencia de las mismas,
ausencia o deficiencias en la medidas de prevencion de derrames, etc...) haya una mayor probabilidad de
contaminacion del suelo y de las aguas subterraneas.

64.- LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. debera documentar, registrar e incluir en la declaracion
anual a la que se refiere el articulo 45 del Decreto 5/2012, de 17 de enero (ver Condicion 86.-b), todos
aquellos eventos, sucesos o accidentes producidos en la instalacion que hayan podido repercutir en el
estado del suelo y de las aguas subterraneas; asi como las medidas y actuaciones llevadas a cabo con el
fin de prevenir la afeccion del suelo y las aguas subterraneas y, en su caso, el control sobre los mismos
realizado.

ANEXO IV: PLAN DE VIGILANCIA'Y CONTROL.

A.- Plan de vigilancia.

El Plan de Vigilancia que se describe a continuacion sera efectuado con los medios técnicos de la Consejeria
competente en materia de medio ambiente y se aplica a toda la instalacién objeto de Autorizacion.

65.- Respecto a las inspecciones a realizar por esta Delegacion Territorial, la frecuencia de las visitas sera
determinada en los Programas de Inspeccidn Ambiental que seran elaborados y aprobados por el 6rgano
directivo competente en planificacion y coordinacién de la vigilancia, inspeccidn y control en materia de
medio ambiente atmosférico, suelo y residuos, en coordinaciéon con el érgano directivo competente en la
vigilancia, inspeccion y control en materia de calidad del medio hidrico.

El contenido y alcance de dichas inspecciones (control documental, toma de muestras y anélisis, etc.) se
establecera al comunicar a la entidad titular la fecha de las mismas, sin perjuicio de los establecido en la
Condicién 69 sobre las inspecciones sin aviso previo.

66.- La entidad titular de la instalacion debera informar por escrito a esta Delegacion Territorial de la existencia
de requisitos de seguridad, formacion o cualquier otro que se considere necesario para la correcta ejecucion
de las labores de inspeccion en el interior de la instalacion; entendiendo que si no se recibe la mencionada
informégién no existe requisito alguno de admision, siendo posible la entrada en la instalacion en cualquier
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momento y circunstancia. Si estos requisitos cambiasen a lo largo de la vigencia de la autorizacion
ambiental integrada, se debera comunicar a esta Delegacion Territorial.

67.- La entidad titular de esta Autorizacion esta obligado a prestar la asistencia y colaboracion necesaria al
personal de la Consejeria competente en materia de medio ambiente que realice las actuaciones de
vigilancia, inspeccion y control.

68.- Una vez otorgada la autorizacién ambiental integrada, esta Delegacion Territorial realizaré una inspeccion
inicial de las instalaciones con el fin de verificar el cumplimiento de las condiciones de la autorizacién. El
contenido y alcance de esta inspeccion se establecera al comunicar al Titular de la instalacion la fecha de la
misma.

69.- Con independencia de las inspecciones anteriores, la Consejeria competente en materia de medio
ambiente podra, en todo tiempo y sin previo aviso, acceder a las instalaciones y realizar las actuaciones de
vigilancia, inspeccion y control que estime convenientes para comprobar el cumplimiento de las condiciones
impuestas en la autorizacion ambiental integrada. A estos efectos, cumpliéndose las normas de prevencion
de riesgos laborales internas y salvo causa de fuerza mayor, se garantizara, previa identificacion de los
inspectores o personal acreditado por la Consejeria competente en materia de medio ambiente, el acceso a
las instalaciones de la empresa de forma inmediata.

70.- Las inspecciones tendran la consideracion de inspecciones en materia de proteccion ambiental por lo que
estaran sujetas a la tasa prevista en la Seccion 9% - “Tasa para la prevencidén y el control de la
contaminacion”, del Capitulo Il “Tasas” de la Ley 18/2003, de 29 de diciembre, por la que se aprueban
medidas fiscales y administrativas.

B.- Plan de Control.

La entidad titular de la autorizacién ambiental integrada deberé ejecutar el Plan de Control que se especifica
en este apartado.

71.- Cuando la Consejeria competente en materia de medio ambiente, en su actividad inspectora, realice
mediciones y analiticas que coincidan en el tiempo y en el alcance técnico con las mediciones de control
externo a las que esta obligada la empresa (segun el apartado B.2 de este Anexo) o con las mediciones de
control internas (apartado B.1), estas dos Ultimas (es decir, las internas o la externas) no seran necesarias.

Para que se pueda considerar que el control de esta Administracion, en su actividad inspectora, sustituye al
control externo o interno se debera verificar primero que el alcance es el mismo en ambos casos. Si
embargo, el alcance de la inspeccion no se fijara hasta poco antes de su realizacién, por lo que no seria
posible determinar con antelacion si la inspeccion va a servir para sustituir a los controles que la empresa
tendria que realizar. Por todo ello, sélo después de la inspeccion, y en el caso de que se verifique que el
~ alcance es el mismo, la empresa estara exenta de realizar los controles externos y internos que coincidan
~en el tiempo.
Igualmente, cuando coincidan en tiempo y alcance los controles externos con los internos no sera necesario
realizar los controles internos.

72.-~‘Los ‘muestreos y mediciones a realizar para dar cumplimiento al Plan de Control seran efectuados
- VCO‘incidie/ndo con situaciones normales de operacion y proceso de la instalacion, entendiéndose como tales,
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aquéllas en las que los ratios correspondientes a la produccion y consumo se sitian al menos en el orden
del 80% del promedio anual.

73.- Cualquier superacion de los parametros limitados en la autorizacién ambiental integrada que se detecte en
cualquiera de las analiticas y ensayos que se realicen en cumplimiento del Plan de Control o cualquier otra
desviacién que se produzca que pudiera influir sobre la calidad del medio ambiente, debera ser comunicada
a esta Delegacion Territorial de forma inmediata, y siempre en un plazo no superior a 24 horas.

En el caso de no detectar superaciones en los controles y ensayos realizados los resultados se remitiran de
forma conjunta a esta Delegacidn Territorial, segun lo establecido en la Condicion 86.-a, antes del 1 de
marzo del afio siguiente.

74.- La entidad titular debera presentar, en el ultimo mes de cada afio y ante esta Delegacion Territorial, una
planificacion de la toma de muestras que se realizara para los controles internos y externos
correspondientes al afio siguiente y descritos en los apartados siguientes.

75.- La periodicidad establecida para realizar los siguientes controles, tanto internos como externos, se
calculara en base a la fecha de resolucion de la modificacion sustancial de autorizacién ambiental integrada
concedida a esta instalacion, es decir, a contar desde el 23 de diciembre de 2015.

B.1.- Control interno.

76.- La entidad titular de la autorizacion ambiental integrada deberd documentar y ejecutar el Plan de
Vigilancia Ambiental propuesto en el Estudio de Impacto Ambiental presentado para la tramitacion de la
modificacidn sustancial resuelta mediante resolucion de 23 de diciembre de 2015 y la propuesta en el
Estudio de Impacto Ambiental presentado para la modificacién sustancial solicitada el 10 de mayo de 2019
para el proyecto denominado “Ampliacion de la planta de fabricacion y desarrollo tecnolégico de heparinas
de bajo peso molecular (HBPM)”, que se completaran con las prescripciones adicionales establecidas en la
Evaluacién de Impacto Ambiental recogida en el Anexo VI 'y la Evaluacion de Impacto Ambiental del Anexo
VII, junto con los controles recogidos en este Plan de Control.

Las operaciones de control consideradas en este apartado seran realizadas por personal técnico cualificado
bajo la responsabilidad de la entidad titular.

77.-En el caso de los controles internos (autocontroles) éstos podran ser realizados, siempre bajo
responsabilidad de la entidad titular, por:

a) La propia instalacion, en cuyo caso debera hacerlo con el mismo nivel exigido a un laboratorio acreditado
bajo la norma UNE-EN ISO/IEC 17025.

b) Por una Entidad Colaboradora en materia de Calidad Ambiental adecuadamente acreditada e inscrita en
el Registro oficia (ECCA en adelante) o

/ c) Por un laboratorio acreditado bajo la norma UNE-EN ISO/IEC 17025.

Enla realizacion de los controles internos seran exigibles los mismos requerimientos técnicos que para la
realizacion de los controles externos.
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B.1.1.- Control interno de atmésfera.

B.1.1.1.- Emisiones canalizadas.

78.- Analitica de las emisiones de los focos asociados al proceso con las caracteristicas que se especifican en
|la siguiente tabla:

CLASIFICACION

, , (Ley 34/2007, de 15 , FRECUENCIA
CODIGO DESCRIPCION de noviembre) PARAMETROS VLE DE LOS

: CONTROLES

GRUPO | CODIGO

- COVs
Unidad de . 20 mgC/Nm?| Cada 6 meses
Tratamiento de Gases (medido como COT)
P1G4 COVs mediante A 06041201 NO 200 mg/Nm® | Cada 6 meses
oxidador térmico
Cloro total como

regenerativo (RTO) (HCI) 10 mg/Nm® | Cada 6 meses

* Los valores limites de emision (VLE) son los establecidos en la condicion 25. Se deberan de considerar modificados si en un
futuro se modifica esta condicion.

Notas:

*  Los valores se expresaran en condiciones secas.

*  Los valores se expresaran a 1 atm de presion y 273 K.

*  Ellimite de cuantificacién del método analitico de ensayo utilizado en laboratorio de apoyo, sera aquel que, tras conversion del resultado fi-
nal a las unidades de expresion especificadas, nunca sea superior al V.L.E. impuesto en esta Autorizacion.

*  Como método de muestreo y ensayo se empleara un procedimiento acreditado por ENAC. Como método de ensayo del parametro se em-
pleara cualquiera de los especificados en la Autorizacién. En el caso de emplear una referencia distinta, se expondra este hecho a la Dele-
gacion correspondiente quien debera aprobar formalmente su utilizacion.

*  Eloxigeno medido sera el valor integrado de las mediciones realizadas en el mismo intervalo correspondiente al ensayo del parametro eva-
luado. Este valor sera empleado para la correccion al oxigeno de referencia.

a) Las tomas de muestras y los analisis de sustancias contaminantes, las mediciones de los parametros del
proceso se basaran en métodos que permitan obtener resultados fiables, representativos y comparables.
Durante cada medicion, la instalacién funcionara en condiciones estables y con una carga uniforme
representativa. En este contexto, las fases de puesta en marcha y de parada no se tendran en cuenta.

b) Se han cumplido los valores limite de emisidn, a los que se refiere la Condicidn 25, si los resultados de
cada una de las series de mediciones no superan el correspondiente valor limite de emision.

B.2.- Control Externo.

B.2.1 .- Control externo de atmosfera.

79.- Los controles externos de la atmésfera deberan ser realizados por una ECCA (Entidad Colaboradora en
materia de Calidad Ambiental) adecuadamente acreditada e inscrita en el Registro oficial.
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B.2.1.1.- Emisiones canalizadas.

80.- Informe de inspeccidn del control de las emisiones de los Focos asociados a la instalacion emitido por una
ECCA adecuadamente acreditada y con las caracteristicas y frecuencia que se especifican en la siguiente
tabla:

CLASIFICACION
. . (Ley 34/2007, de 15 ] . FRECUENCIA DE
CODIGO | DESCRIPCION de noviembre) PARAMETROS VLE LOS CONTROLES
GRUPO CODIGO
NO 200 mg/Nm?®| Cada 60 meses
P1G1 Caldera de vapor C 030103 04 g
de 759 kw. co 100 mg/Nm?®| Cada 60 meses
NOx 200 mg/Nm?®| Cada 60 meses
P1G2 Caldera de vapor C 030103 04 g
de 759 kw. co 100 mg/Nm®| Cada 60 meses
Unidad de COVs 3
Tratamiento de (medido como COT) 20 mgC/Nm®) - Cada 12 meses
Gases COVs NO, 200 mg/Nm?|  Cada 12 meses
P1G4 mediante A 06041201
oxidador térmico
regenerativo Cloro (tlc_nltélll)como 10 mg/Nm*® | Cada 12 meses
(RTO)
* Los valores limites de emision (VLE) son los establecidos en la condicion 25. Se deberan de considerar modificados si en un
futuro se modifica esta condicion.

Notas:

*  Los valores se expresaran en condiciones secas.

*  Los valores se expresaran a 1 atm de presion y 273 K.

*  Ellimite de cuantificacion del método analitico de ensayo utilizado en laboratorio de apoyo, sera aquel que, tras conversion del resulta-
do final a las unidades de expresion especificadas, nunca sea superior al V.L.E. impuesto en esta Autorizacion.

*  Como método de muestreo y ensayo se empleara un procedimiento acreditado por ENAC. Como método de ensayo del parametro se
empleara cualquiera de los especificados en la Autorizacion. En el caso de emplear una referencia distinta, se expondra este hecho a
la Delegacién correspondiente quien debera aprobar formalmente su utilizacion.

*  Eloxigeno medido sera el valor integrado de las mediciones realizadas en el mismo intervalo correspondiente al ensayo del parametro
evaluado. Este valor serd empleado para la correccion al oxigeno de referencia.

a) Para el caso de instalaciones de combustion se realizara siembre una medida del CO, a parte de los
parametros ya indicados.

b) Las tomas de muestras y los anélisis de sustancias contaminantes, las mediciones de los parametros del
proceso se basaran en métodos que permitan obtener resultados fiables, representativos y comparables.
Se considerara que los métodos que cumplen las normas EN armonizadas satisfacen dicho requisito.

“Durante cada medicién, la instalacién funcionara en condiciones estables y con una carga uniforme

‘ 'rgpresentativa. En este contexto, las fases de puesta en marcha y de parada no se tendran en cuenta.

c) ;se' han cumplido los valores limite de emision, a los que se refiere la Condicién 25, si los resultados de
. cada una de las series de mediciones, o de aquellos otros procedimientos definidos y determinados de

o
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conformidad con los procedimientos establecidos por la autoridad competente, no superan el
correspondiente valor limite de emision.

B.2.2.- Control externo de la contaminacion acustica.

81.- En el plazo maximo de seis (6) meses desde la comunicacion por parte de la empresa de la puesta en
marcha de las nuevas instalaciones (tal y como establece la Condicién 4.-b) la entidad titular debera
presentar ensayo acustico realizado por una Entidad Colaboradora en materia de Calidad Ambiental
(ECCA) que acredite el cumplimiento de las normas de calidad y de prevencién acustica sefialadas en la
Condicion 29 durante los periodos de funcionamiento de la actividad. Los controles se realizaran en el
momento en que los niveles de ruido sean mayores.

82.- Si durante la vigencia de la presente autorizacién ambiental integrada se produjese en la instalacién
alguna modificacion técnica que supusiese un incremento de la emision acustica debera tener en cuenta
que las actividades e instalaciones productoras de ruidos y vibraciones que generen niveles de presion
sonora iguales o superiores a 70 dBA deberan presentar un estudio acustico realizado por personal técnico
competente, tal y como establece el articulo 42 del Decreto 6/2012 de 17 de enero, por el que se aprueba el
Reglamento de proteccion contra la contaminacion acustica en Andalucia.

En estos casos se debera, ademas, de corroborar los resultados de dicho estudio mediante la realizando del
correspondiente ensayo acustico realizado por una ECCA adecuadamente acreditada. Dicho ensayo se
debera de remitir a la Delegacion Territorial con competencia en materia de medio ambiente antes de los
seis meses desde el funcionamiento efectivo de la modificacion tramitada.

B.2.3.- Control externo de las aguas residuales.

83.- El control del vertido de las aguas residuales sera el establecido en la MTD 4.- del Anexo V, sobre la
aplicacion de las mejores técnicas disponibles.

84.- En caso de que en los controles descritos en la Condicion anterior reflejen que LABORATORIOS
FARMACEUTICOS ROVI, S.A. incumple los valores limites de vertido, podran establecerse controles
analiticos con frecuencia diferente y sobre cualquier otro pardmetro que se considerare oportuno por esta
Delegacion Territorial.

85.- Igualmente, tal y como se establece en la llamada (1) de la MTD 4.- de oficio, 0 a solicitud de la entidad
titular, se podra reducir la frecuencia de la determinacion de alguno de los parametros y/o su numero
cuando se demuestre que no se plantea problema alguno en lo que concierne al cumplimiento de los
valores limites de vertido.

~ C.- Otra informacion a suministrar a la Administracion ambiental.

86.- Antes-del 1 de marzo de cada afio, la entidad titular de la autorizacion debera remitir a esta Delegacion
Territorial la siguiente informacidn correspondiente al afio inmediatamente anterior:

a) ;I‘;‘ds?fesultados de todos los ensayos y controles incluidos en esta autorizacion y que se realicen en
~ ‘:cuympflimiento del Plan de Control, en atencidn a lo previsto en el articulo 45.1 del Decreto 5/2012, de 17
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de enero. Se deberan acompanar de copia digital que incluya, en su caso, todos los archivos informaticos
(texto, planos, mapas, hojas de calculo, certificados de calibracién, etc...) necesarios para la correcta
interpretacion de los resultados.

Deberéa tener en cuenta que, tal y como ya se ha establecido en la Condicidén 73, en el caso de que en
dichos controles se detecte un incumplimiento se debera comunicar a esta Delegacidn Territorial dicha
superacion inmediatamente.

Asi mismo debera suministrar cualquier otra informacién de caracter ambiental o técnico que le sea
solicitada en cualquier momento de la vigencia de esta autorizacion.

b) Declaracion Anual de la actividad, prevista en el articulo 45.2 del Decreto 5/2012, de 17 de enero, sobre
el cumplimiento de las condiciones de la autorizacion que debera contener la comparacion entre el
funcionamiento de la instalacion, incluido el nivel de emisiones, y las mejores técnicas disponibles. El
modelo de dicha declaracion se podra descargar desde la web de la Consejeria competente en materia
de medio ambiente.

87.- En los dos primeros meses de cada afio la entidad titular de la autorizacion estara obligada a entregar los
datos sobre emisiones y transferencias de contaminantes de la instalacion de acuerdo con el Real Decreto
508/2007, de 20 de abril, por el que se regula el suministro de informacién sobre emisiones del reglamento
E-PRTR y de las autorizaciones ambientales integradas.

88.- Antes del 31 de marzo debera presentar formulario de Declaracion Anual de COVs (compuestos organicos
volatiles), debidamente cumplimentado, previsto en el articulo 12.6 de Decreto 239/2011, de 12 de julio, en
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.

ANEXO V: APLICACION DE LAS MEJORAS TECNICAS DISPONIBLES.

Segun la definicion del articulo 3, punto 12, de la Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
sobre las emisiones industriales, se entiende por Conclusiones sobre las Mejoras Técnicas Disponibles (MTD)
como el documento de referencia donde se establecen la descripcion de las mejoras técnicas disponibles, la
informacion para evaluar su aplicabilidad, los niveles de emisiéon asociados a dichas mejoras técnicas, las
monitorizaciones asociadas, los niveles de consumo asociados y, si procede, las medidas de rehabilitacion del
emplazamiento de que se trate.

Conforme a esta Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre las emisiones
industriales, el 30 de mayo de 2016 se aprueba la Decision de Ejecucion (UE) 2016/902 por la que se
establecen las conclusiones sobre las mejoras técnicas disponibles (MTD) para los sistemas comunes de
tratamiento y gestion de aguas y gases residuales en el sector quimico, sector al que pertenece
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.
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Se deberé tener en cuenta que al ser esta Autorizacion producto de una modificacion sustancial de las
instalaciones las mejores técnicas disponibles descritas en este Anexo seran de obligada implantacion a partir
de la comunicacién, por parte de la empresa, del inicio de la actividad en las nuevas instalaciones proyectadas
segun la Condicion 4.-b, 0 a mas tardar antes de los cuatro afios desde la publicacion en el Diario Oficial de la
Decision de Ejecucion (UE) 2016/902, es decir, antes del 9 de junio de 2020.

Niveles de emision asociados a las MTDs.

Los niveles de emision asociados a las mejores técnicas disponibles (NEA-MTD) respecto a las emisiones al
agua recogidos en las presentes conclusiones sobre mejores técnicas disponibles son valores de
concentraciones (masa de las sustancias emitidas por volumen de agua) expresadas en pg/l o mg/l.

Salvo que se indique lo contrario, los NEA-MTD se refieren a medias anuales de muestras compuestas
ponderadas en funcidn del caudal, tomadas en 24 horas, con la frecuencia minima fijada para el parametro
pertinente y en condiciones normales de funcionamiento. Se puede hacer un muestreo en funcién del tiempo
siempre que se demuestre suficiente estabilidad del caudal.

La concentracion media anual del parametro (c.) ponderada en funcién del caudal se calcula utilizando la
siguiente ecuacion:

Cw:; Ciqi/; d;

donde:

n = numero de mediciones

¢;= concentracion media del parametro durante el i-€simo periodo
;= caudal medio durante la i-ésima medicién.

MTDs

1.- Sistemas de gestion ambiental (SGA).

MTD 1.- Para mejorar el desempefio ambiental general, la MTD consiste en implantar y cumplir un sistema de
gestion ambiental (SGA).

[ IR La empresa dispone de un Sistema de Gestion Ambiental.

en la empresa

Método de Debera tener implantado y en vigor un certificado un Sistema de Gestion Integrado de
control Medio Ambiente (ISO 14001).

MTD 2.- Para facilitar la reduccion de las emisiones al agua y a la atmosfera y la reduccion del uso del agua, la
MTD“CQnsiste en establecer y mantener un inventario de flujos de aguas y gases residuales, como parte del
, sistema de gestion ambiental (vease la MTD 1), que incluya todos los elementos siguientes:
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i) informacidn sobre los procesos de produccion de sustancias, en particular:
a) ecuaciones de las reacciones quimicas, que muestren también los productos secundarios;
b) diagramas simplificados de flujo de proceso con el origen de las emisiones;

¢) descripciones de técnicas integradas en el proceso y tratamiento de gases/aguas residuales en origen,
incluidos sus resultados,

ii) informacidn, tan completa como sea posible, sobre las caracteristicas de los flujos de aguas residuales,
como:

a) valores medios y variabilidad de caudal, pH, temperatura y conductividad;

b) concentracion y valores de carga medios de los contaminantes/pardmetros pertinentes y su variabilidad
(por ejemplo, DQO/COT, especies nitrogenadas, fésforo, metales, sales, compuestos organicos
especificos);

c) datos sobre bioeliminabilidad (por ejemplo, DBO, relacién DBO/DQO, prueba Zahn-Wellens, potencial
de inhibicion bioldgica (por ejemplo, nitrificacion),

iii) informacion, tan completa como sea posible, sobre las caracteristicas de las emisiones a la atmésfera,
como:

a) valores medios y variabilidad de caudal y temperatura;

b) concentracion y valores de carga medios de los contaminantes/parametros pertinentes y su variabilidad
(por ejemplo, COV, CO, NOy, SO, cloro, cloruro de hidrégeno);

c) inflamabilidad, limites superior e inferior de explosividad, reactividad;

d) presencia de otras sustancias que puedan afectar a los sistemas de tratamiento de gases residuales o a
la seguridad de la planta (por ejemplo, oxigeno, nitrégeno, vapor de agua, particulas).

Método de control:

El Sistema de Gestion Ambiental implantado en la instalacion debera recoger de forma independiente los
puntos i, ii, y iii descritos para esta MTD.

2.- Control.

MTD 3.- Respecto a las emisiones al agua relevantes, identificadas en el inventario de flujos de aguas
residuales (véase la MTD 2.-), la MTD consiste en controlar los principales parametros del proceso
(incluido el control continuo del caudal de aguas residuales, el pH y la temperatura) en lugares clave (por
ejemplo, entrada al tratamiento previo y entrada al tratamiento final).
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La empresa aplica esta MTD realizando las siguientes acciones:

Como mejora en el Ultimo trimestre se ha instalado un sistema de ajuste de pH en los
pozos antes de la salida del vertido a red de alcantarillado para evitar cualquier
Implementacion | incidencia en este aspecto.

A red de saneamiento solo se vierten aguas sanitarias, pluviales y algunas auxiliares
de servicios de mantenimiento. Las aguas procedentes de produccion o laboratorios
se gestionan como residuos.

-Cumplimiento de los controles indicados en la MTD 4.-

-Se incluira un analisis en continuo del caudal de aguas residuales, pH y la
temperatura. Estos pardmetros no tendran valor limite de vertido alguno (salvo que el
Ayuntamiento de Granada, competente en la red de saneamiento a la que se realiza
el vertido, disponga de otra cosa en cumplimiento de su normativa en materia de
vertido).

Método control

MTD 4.- La MTD consiste en controlar las emisiones al agua de conformidad con las normas EN, al menos con
la frecuencia minima que se indica a continuacion. Si no se dispone de normas EN, la MTD consiste en
aplicar las normas ISO u otras normas nacionales o internacionales que garanticen la obtencion de datos de
calidad cientifica equivalente.

Estos parametros seran controlados en los puntos de control establecidos en la Condiciéon 34 tomando
muestras durante un periodo de veinticuatro horas, proporcionalmente al caudal o a intervalos regulares. En
todo caso, la recepcion de ese vertido en la red de saneamiento quedara condicionada a la capacidad de
tratamiento de las instalaciones de saneamiento municipal y a la no modificacion del efluente final y de la
calidad del medio receptor, asi como a la autorizacion de vertido del titular de la red de saneamiento.
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PARAMETRO NORMA CONTROL"® |  VALOR MAXIMO®
Se debera de calcular
la equivalencia en DQO
para establecer el valor
limite del vertido.

Carbono organico total (COT)® EN 1484 Mensual

Ninguna norma EN

Demanda quimica de oxigeno (DQO)® disponible Mensual 1.400 mg/O,/L
Total de sélidos en suspension (TSS) EN 872 Mensual 700 mg/L
Nitrogeno total (NT)® EN 12260 Mensual 150 mgN/I
Y : - Diversas normas EN
AT
Nitrogeno inorganico total (Ninor) disponibles Mensual 150 mgN/I
Fosforo total (PT) Diversas normas EN - 0o 50 mg P!
disponibles
Compuestos organicos halogenados
adsorbibles (AOX) EN ISO 9562 Mensual -
Cr 3 mg/L
Cu 3 mg/L
Ni Varias normas EN 4 mg/L
Metales Pb disponibles Mensual 1 mglL

Zn 10 mg/L
Otros metales en su caso -

EN ISO 113481,

Ba‘zt\‘jigfig“gg‘l;j;g”te ENISO11348-20 Trimestra 25 equitox/m’
EN ISO 11348-3

() as frecuencias de control pueden adaptarse si las series de datos demuestran claramente una estabilidad suficiente.

@ El punto de muestreo se sitiia en el lugar en que las emisiones salen de la instalacion.

@ El control del COT es una alternativa al control de la DQO, se podra elegir entre la monitorizacién de cualquiera de estos pa -

rametros.

El control del COT es la opcidn preferida, pues no se basa en el empleo de compuestos muy toxicos.

) Se podré elegir entre la monitorizacion de cualquiera de estos dos parametros. Se podra realizar control del NT como alter-

nativa al control de Ninorg.

© Puede utilizarse una combinacion adecuada de esos métodos.

© Valores maximos permitidos de los parametros de contaminacion seguin la ordenanza municipal requladora de los vertidos a
la red de alcantarillado del Ayuntamiento de Granada (B.O.P n° 137, granada, martes 20 de julio de 2010 y sus actualizacio -
nes normativas). Los valores se consideraran modificados en el caso de nuevas ordenanzas o modificaciones.

Toxicidad ©

MTD 5.-La MTD consiste en controlar periédicamente las emisiones difusas de COV a la atmosfera
- procedentes de fuentes pertinentes mediante una combinacién adecuada de las técnicas | — Il o, cuando
- se trate de grandes cantidades de COV, todas las técnicas | — Il
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Técnica I Método de aspiracidén (por ejemplo, con instrumentos portatiles de acuerdo con la
norma EN 15446) asociados con curvas de correlacion para los equipos principales.

Il | Célculo de emisiones basado en factores de emisiones validados periédicamente (por
ejemplo, una vez cada dos afios) por mediciones.

El control de emisiones difusas de COVs se realizard mediante las técnicas | y Ill en
afios alternativos, un afio mediante la técnica | y al siguiente mediante la Ill.

Método control

i) La empresa debera seguir cumpliendo con lo estipulado la Condicion 88 sobre la Declaracion Anual de
COVs. En el caso de controlar las emisiones difusas mediante medicion directa por aspiracion debera
marcar la casilla “otro sistema”’ del formulario y presentando los resultados de las mediciones
correspondientes.

Estas mediciones se llevaran a cabo una vez la mercantil haya comunicado el inicio de Segun la mercantil
los métodos propuestos se implantaran en el primer semestre del afio 2020.

MTD 6.- La MTD consiste en controlar periddicamente las emisiones de olores procedentes de las fuentes
pertinentes de conformidad con las normas EN. La aplicabilidad de esta técnica se limita a los casos en los
que se esperan o0 se confirman molestias por malos olores.

La empresa alega que no existe generacidn de olores en la planta al estar todas las instalaciones cerradas y
en el caso de los almacenamiento de productos quimicos, poseen ventilacidn que pasa a través de filtros de
carbén activo. Por ello no se considera que esta MTD sea aplicable a ROVI. SA.

3.- Emisiones al agua.

3.1.- Consumo de agua y generacion de aguas residuales.

MTD 7.- Para reducir el consumo de agua y la generacion de aguas residuales, la MTD consiste en reducir el
volumen y/o la carga contaminante de los flujos de aguas residuales, fomentar la reutilizacion de aguas
residuales en el proceso de produccion y recuperar y reutilizar las materias primas.

La mercantil indica que realizan estudios para la reduccion del consumo de agua en proceso para la
limpieza de equipos. La reduccion en el consumo conlleva una reduccion de aguas de vertido y de residuos.

Al ser una industria farmacéutica no esta permitida la reutilizacion de aguas en el proceso de produccién.
Método de control:

Enlos documentos internos de ROVI denominados “Controles de cambios” se reflejan modificaciones en los
"~ métodos de limpieza de los equipos que, entre otros, demuestran la reduccién del consumo de agua.

Cualquier-otro documento de control de cambios que especifique que una de las finalidades de la
modificacion es la reduccion del consumo de agua se considerara un método de control de esta MTD valido.
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3.2.- Recogida y separacion de aguas residuales.

MTD 8.- Para evitar la contaminacion de aguas no contaminadas y reducir las emisiones al agua, la MTD
consiste en separar los flujos de aguas residuales no contaminadas de los flujos de aguas residuales que
requieren tratamiento.

Se realiza la separacion de los flujos de aguas residuales no contaminadas de las que pueden tener
contaminacion. El diagrama de flujo de vertidos/residuos que existe en la actualidad tras las ultimas
modificaciones es el que se recoge los apartados E.2 y E.3 del Anexo | de este documento.

MTD 9.- Para evitar las emisiones incontroladas al agua, la MTD consiste en prever una capacidad de
almacenamiento tampdn adecuada para las aguas residuales generadas en condiciones distintas de las
condiciones normales de funcionamiento, sobre la base de una evaluacion del riesgo (teniendo en cuenta,
por ejemplo, el tipo de contaminante, los efectos en tratamientos posteriores y en el medio receptor) y
adoptar otras medidas adecuadas (por ejemplo, control, tratamiento, reutilizacion).

Técnica | La empresa dispone de tres tanques de 15 m® para el almacenamiento de agua de proceso.
En caso de emergencia la empresa dispone de dos arquetas de capacidad de
almacenamiento de 12 m?

En caso de generar aguas contaminadas serian gestionadas por un gestor autorizado.
Método | - Facturas de tanques de almacenamiento de aguas residuales.

control - Comprobacion in situ los elementos descritos.

3.3.- Tratamiento de aguas residuales.

MTD 10.- Para reducir las emisiones al agua, la MTD consiste en utilizar una estrategia integrada de gestion y
tratamiento de aguas residuales que incluya una combinacion adecuada de las técnicas, en el orden de
prioridad que figura a continuacion.

Técnica | propia | Tal como se ha detallado en la MTD 8 se gestionan una parte de las aguas como
residuos y se vierten Unicamente las pluviales, sanitarias y aguas auxiliares.

Técnica | propia | El los pozos de vertido a la red de saneamiento se realizan los siguiente tratamientos:
- Aireacion para mejorar la oxigenacion del agua.

- Control del pH mediante la posible adicion de &cido o sosa

Método control | Comprobacion in situ los elementos y técnicas descritas.

Descripcion: La estrategia integrada de gestion y tratamiento de aguas residuales se basa en el inventario
de flujos de aguas residuales (véase la MTD 2.-).

MTD 11.- Para reducir las emisiones al agua, la MTD consiste en pretratar las aguas residuales que contienen
contaminantes que no pueden eliminarse adecuadamente durante el tratamiento final de las aguas
residuales por medio de técnicas apropiadas.

No hay pretratamiento. Las aguas no admisibles por el sistema de saneamiento municipal se gestionan
como residuos y se retiran por gestor autorizado.
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MTD 12.- Para reducir las emisiones al agua, la MTD consiste en utilizar una combinacion adecuada de las
técnicas de tratamiento final de aguas residuales.

Las técnicas adecuadas de tratamiento final de aguas residuales, en funcién del contaminante, incluyen lo
siguiente:

Tipo de Contaminantes
Reducidos
Tratamiento preliminar y primario

Técnica Método de Control

Homogeneizacion.
a) | Descripcion: La empresa realiza aireacion | Todos los contaminantes
en los pozos antes del vertido.
Neutralizacion.

b) | Descripcion: Se ajusta el Ph previo al Acidos, élcalis
vertido

Bastara con el cumplimiento
de los valores limites de
vertidos segun la MTD 4.-

3.4.- Niveles de emisiones asociados a las MTD para las emisiones al agua.

Los niveles de emision asociados a las MTD (NEA-MTD) para las emisiones al agua presentados en los
cuadros 1, 2 y 3 descritos en la DECISION DE EJECUCION (UE) 2016/902 de 30 de mayo de 2016 se aplican
a las emisiones directas que van a una masa de agua receptora.

En el caso que nos ocupa la empresa realiza su vertido a la red de saneamiento municipal del Ayuntamiento
de Granada. Por tanto, al no realizar la actividad objeto de esta Resolucién vertido directo alguno no le es de
aplicacion estos NEA-MTD. Sin embargo la empresa no podra superar los niveles del vertido fijadas en las
Ordenanzas Municipales del Ayuntamiento de Granada.

4.- Residuos.

MTD 13.- Para evitar la generacion o, cuando esto no sea posible, reducir la cantidad de residuos que van a
enviarse para su eliminacion, la MTD consiste en establecer y aplicar, en el marco del sistema de gestion
ambiental (véase la MTD 1.-), un plan de gestion de residuos que, por orden de prioridad, garantice que los
residuos se eviten, se preparen para su reutilizacion, se reciclen o se recuperen por otros medios.

La mercantil indica que en su Sistema de Gestion Ambiental se tiene en cuenta la gestion de los residuos en
el orden de prioridad que indica esta MTD.

Dentro del control operacional ambiental se realiza una cuantificacion y evaluacion de los aspectos
ambientales (dentro de los cuales se encuentran los residuos). En esta evaluacion se tienen en cuenta la
~ _incidencia al medio receptor de los residuos (dando peor puntuacion a los residuos que se envian a
“ vertedero/deposito de seguridad, posteriormente a los que se valorizan o recuperan y la mejor al reciclado o
reutilizacion).
Como resultado de esta evaluacion de los aspectos ambientales se crea una lista de aspectos sobre los que
seid“ebe,‘ actuar, y para ello se plasman objetivos para la reduccion de los mismos.
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Método de control:

En el Sistema de Gestion Ambiental de la empresa existira un Anexo denominado “Evaluacion de Aspectos
Ambientales” en el que se evalua el aspecto “Residuos” dentro del apartado "incidencia al medio receptor”.

Asimismo, como resultado de esta evaluacion, la empresa genera otro documento con la lista de objetivos
ambientales, entre los que se encontraran los relacionados con los residuos.

MTD 14.- Para reducir el volumen de lodos de aguas residuales que exigen un tratamiento ulterior o la
eliminacion y para reducir su posible impacto ambiental, la MTD consiste en utilizar la técnica descrita a
continuacion:

Técnica | propia | La empresa afirma que no se generan lodos del tratamiento de aguas residuales.
En todo caso, para evitar acumulacion de suciedad en el fondo de los pozos se
realiza una limpieza de arquetas de forma periédica por una empresa especializad
Método control | Factura de la limpieza de las arquetas.

5.- Emisiones al aire.

5.1.- Recogida de gases residuales.

MTD 15.- Con el fin de facilitar la recuperacién de los compuestos y la reduccién de emisiones a la atmésfera,
la MTD consiste en confinar las fuentes de emisiéon y en tratar las emisiones, en la medida de lo
posible.

Técnica | propia En |3 fase de funcionamiento el proceso de fabricacion se realiza en sistema cerrado.
Las descargas producidas por el empleo de disolventes consecuencia de los venteos
de los equipo seran canalizadas hacia la unidad de tratamiento de COVs mediante
oxidacion térmica, previo a su emision a la atmésfera.

Dicha oxidacion térmica consiste en la oxidacidn con oxigeno de la emision a tratar,
en este caso COVs. La oxidacion se realiza por calentamiento a 1100°C mediante
combustion en un equipo denominado “Oxidador Térmico Regenerativo” (RTO).

- Comprobacion in situ de la existencia y funcionamiento del RTO.
Método control | - Analitica de emisiones del foco P1G4 tal y como establecen las condiciones 78y 80
en el que se verifique el cumplimiento de los parametros de control.

5.2.- Tratamiento de gases residuales.

MTD 16.- Para reducir las emisiones al aire, la MTD consiste en utilizar una estrategia integrada de gestion y
tratamiento de gases residuales que incluya técnicas de tratamiento de gases residuales integradas en el
. proceso.
Descripcion:
La estrategia integrada de gestion y tratamiento de gases residuales se basa en el inventario de flujos de
gaseSIesiduaIes (véase la MTD 2.-), dando prioridad a las técnicas integradas en el proceso.
Co‘n‘res"pecto a la aplicacion de esta MTD ROV!I indica que:
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) EI proceso de fabricacion del principio activo farmacéutico se realiza conforme a formulas patrén
aprobadas por Agencias del medicamento de distintos paises donde se comercializan, es por esto por lo
que no pueden modificarse las materias primas que se utilizan.

i) En el proceso de fabricacion se utiliza tecnologia punta y dicho proceso se encuentra totalmente
optimizado, realizandose mejoras de forma continua en los protocolos de fabricacion.

iii) Asi mismo al ser productos farmacéuticos no se pueden reciclar residuos durante el proceso.

iv) En la Planta se utiliza gas natural como combustible, asi como generadores de vapor eficientes, de forma
que se genera el minimo impacto por emisiones por gases de combustion.

v) Los disolventes generados son tratados por un Gestor de residuos que realiza una valorizacion
energética a los mismos.

5.3.- Combustion en antorcha.

MTD 17.- Para evitar las emisiones al aire de las antorchas, la MTD consiste en utilizar la combustion en
antorcha solo por motivos de seguridad o en condiciones operativas no rutinarias (por ejemplo, puesta en
marcha o parada).

No se realiza combustion en antorcha, el sistema instalado actualmente es mediante adsorcién en filtros de
carbon activo. Por tanto esta MTD no le es de aplicacion a la empresa.

MTD 18.- Para reducir las emisiones atmosféricas de las antorchas cuando su uso sea inevitable.

No se realiza combustion en antorcha, el sistema instalado actualmente es mediante adsorcion en filtros de
carbon activo. Por tanto esta MTD no le es de aplicacién a la empresa.

5.4.- Emisiones difusas de COV.

MTD 19.- Para evitar o, cuando no sea posible, reducir las emisiones difusas de COV a la atmésfera, la MTD
consiste en utilizar varias de las técnicas descritas a continuacion.

Técnicas relacionadas con el disefio de la planta

Técnica | b) | Maximizar las caracteristicas de confinamiento inherentes al proceso.

Segun la empresa todos los procesos que puedan generar COVs se encuentran
Implementacion | confinados de forma que toda la instalacién va canalizada a un sistema de depuracién
y posteriormente el foco de emision a la atmdsfera.

Técnicas relacionadas con el funcionamiento de la planta

Técnica | g) | Garantizar el buen mantenimiento y la sustitucién oportuna de los equipos

ROVI realiza mantenimiento preventivo de toda la instalacion segun un formulario
especifico que debera poder ser mostrado.

Implementacion

Mé/todo’ de control de la aplicacion de esta MTD:
El control asociado figura en la MTD 5.-
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5.5.- Emisiones de olores.

MTD 20.- Para evitar o, cuando ello no sea posible, reducir las emisiones de olores, la MTD consiste en
establecer, aplicar y revisar periodicamente un plan de gestion de olores.

La empresa alega que no existe generacion de olores en la planta al estar todas las instalaciones cerradas y
en el caso de los almacenamiento de productos quimicos, poseen ventilacidn que pasa a través de filtros de
carbon activo. Por ello no se considera que esta MTD sea aplicable a ROVI. SA.

MTD 21.- Para evitar o, cuando ello no sea posible, reducir las emisiones de olores derivadas de la recogida y
tratamiento de aguas residuales y del tratamiento de lodos, la MTD consiste en utilizar la técnica descrita a
continuacion:

Técnica a) | Minimizar los tiempos de permanencia.

Minimizar el tiempo de permanencia de las aguas residuales y los lodos en los
sistemas de recogida y almacenamiento, en particular en condiciones anaerobicas
ROVI, para evitar que se generen olores, se realiza vaciado y limpieza de forma
anual de las arquetas de agua residual por una empresa especializada.

Método control | Factura de la limpieza de las arquetas.

Implementacion

5.6.- Emisiones de ruidos.

MTD 22.- Para evitar o, cuando ello no sea posible, reducir las emisiones de ruido, la MTD consiste en
establecer y aplicar un plan de gestidn de ruidos, como parte del sistema de gestion ambiental (véase la
MTD 1.-), que incluya todos los elementos siguientes:

i) un protocolo que contenga actuaciones y plazos adecuados,
ii) un protocolo para realizar controles de ruidos,
iif) un protocolo de respuesta a incidentes concretos de ruidos,

iv) un programa de prevencion y reduccion de ruidos destinado a determinar la fuente o fuentes, medir o
estimar la exposicion a los ruidos, caracterizar las contribuciones de las fuentes, y aplicar medidas de
prevencidn y/o reduccion.

Aplicabilidad: La aplicabilidad se limita a los casos en que cabe esperar o se confirman molestias por ruidos.
Método de control de la aplicacion de esta MTD:

Dentro del Sistema de Gestién Ambiental la empresa posee un procedimiento escrito de control del ruidos
que incluye los puntos anteriores.

MTD 23.- Para evitar o, cuando no sea posible, reducir las emisiones de ruidos, la MTD consiste en utilizar las
- _técnicas descritas a continuacion:
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Técnica | b) | Medidas operativas.

Este concepto comprende:

i) Mejora de la inspeccion y del mantenimiento de los equipos.

La empresa realiza una inspeccion y mantenimiento de equipos por parte de personal
especializado.

iv) Evitacion de actividades ruidosas en horas nocturnas.

Implementacion
Método control | Debera llevar un registro de estas operaciones de inspeccién y mantenimiento

Técnica | d) | Equipos de control de ruido.
i) Reductores de ruido, silenciadores.
ii) Aislamiento acustico de equipos. Mediante puerta acusticas

Método control

Técnica | e) | Reduccion del ruido.

Insercién de obstaculos entre emisores y receptores (por ejemplo, muros de
proteccion, taludes y edificios).

La empresa coloca pantallas acUsticas fonoabsorbentes.

Método control | Mediante facturas de compra y visita control in situ de instalacién de estos elementos

Método de control de la aplicacion de esta MTD:

Ultimo informe realizado por empresa especializada de niveles de inmisién al exterior en el que se constate
el cumplimiento de la normativa sobre ruidos.

ANEXO VI: EVALUACION DE IMPACTO AMBIENTAL. Expte. 1864/2015.

El proyecto a que se refiere la presente Evaluacion se encuentra comprendido en el epigrafe 5.5 del Anexo |
de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestién Integrada de la Calidad Ambiental, por lo que, conforme a lo
establecido en el articulo 16.2 y articulo 20.1 de la citada Ley, al estar sometido a Autorizacion Ambiental
Integrada (Expte AAI/GR/010), se ha procedido a realizar una evaluacion de impacto ambiental.

Los principales elementos de la evaluacion practicada se resumen a continuacion:

A~ INFORMACION DEL PROYECTO

- ) Deﬁbhinacién: Ampliacion y modernizacion de una planta de fabricacion de heparinas de bajo peso
- Imolecular (Linea C),

. be’fnotor: LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. (CIF A-28041283 )
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* Domicilio social: AVDA DE LA ILUSTRACION, N°110 18016 GRANADA

« Organo sustantivo: Ayuntamiento de Granada.

» Objeto y justificacion: Se pretende dotar a la planta existente de una tercera linea (linea C) de
proceso para la fabricacion de heparinas de bajo peso molecular (HBPM).

» Situacion: Avenida de la llustracion, en el PTS de Granada al sur de su nucleo.

B.- ELEMENTOS AMBIENTALES SIGNIFICATIVOS DEL ENTORNO DEL PROYECTO

La actuacion se sitta en el municipio de Granada, en el Parque Tecnoldgico de Ciencias de la Salud (PTCS).
El suelo esté clasificado como urbano y calificado como de Investigacion y Desarrollo tecnoldgico en
Ordenaci6n abierta, dentro de la Unidad ID-1 del Plan Parcial Sector PP-S2 “Campus de la Salud” del PGOU
de Granada.

C.- RESUMEN DEL PROCESO DE EVALUACION.

C.1.- Fase de informacién publica y de consultas sobre el estudio de impacto ambiental.

C.1.1.- Informacion publica. Resultado.

El correspondiente expediente administrativo, fue sometido al tramite de informacion publica durante 30 dias
habiles mediante publicacién de anuncio en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia n® 217 de fecha 9 de
noviembre de 2015, no habiéndose presentado alegaciones.

C.1.2.- Consultas a Administraciones, instituciones, y organizaciones afectadas.

De conformidad con el articulo 24.f de la Ley 7/2007, de 9 de julio, se remite proyecto y estudio de impacto
ambiental a los organismos que a continuacion se detallan, para que emitan informe en base a sus respectivas
competencias.

Relacion de Consultados Fecha respuestas recibidas
Consejeria de Economia, Innovacion, Ciencia y Empleo 10/11/2015
Ayuntamiento de Granada 05/11/2015
Ecologistas en Accion 05/11/2015

D.- INTEGRACION DE LA EVALUACION.

Los principales efectos ambientales del proyecto se han determinado en el estudio de impacto ambiental
mediante la confeccion de un inventario ambiental que incluye las componentes esenciales del medio fisico,
biético y social.

Las acciones que se han identificado que producen mayor impacto son:
«  Emisiones de COVs (que con la nueva linea C se calcula que aumentaran en un 25%).
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» Las emisiones canalizadas procedentes de los dos generadores de vapor de gas natural. Con la
ampliacién de la nueva linea C se operara en las mismas condiciones que anteriormente, por lo que las
cantidades previsibles con las mismas.

* Ruidos.
* Riesgos de contaminacion por posibles vertidos accidentales.

D.1.- Medidas protectores propuestas.

Sobre la calidad del aire:

Durante la fase de explotacion se proponen las siguientes medidas:
a) Cumplimiento de la normativa vigente.

b

C

d

e

Tecnologias de baja y nula emision de residuos.
Cambios y correcciones en los procesos industriales.
Utilizacion de materiales que garanticen el aislamiento acustico.

Tras la construccion de las instalaciones, se realizara la campafa post-dperacional de niveles “in situ” de
ruido. Ademas se comprobara, una ve: en funcionamiento la actividad, que los niveles de emision de
ruidos al exterior cumplen la normativa vigente.

~— ~— ~~— ~—

f) Verificar el buen funcionamiento de la unidad de tratamiento de COVs , asi como del sistema de
ventilacion.

Sobre los sistemas hidricos:
Conjunto de medidas orientadas a la proteccidn general del &mbito afectado durante las obras:
a) Se evitara cualquier vertido, sélido o liquido, sobre los cauces o sus proximidades.

b) Se prestara especial atencion a la cimentacion del suelo, para subsanar la posible aparicion de agujeros
0 grietas.

Proteccion del suelo

a) Sistemas adecuados para la proteccion del suelo en caso de derrames en la carga de tanques, lavado de
las zonas de fabricacion y otros vertidos incontrolados:

b) Bases de hormigdn con capas de material impermeable sellado.

)

d)

e) Cierre de obra y peraltes que impidan la salida de liquidos en suelos impermeabilizados con
| revesjimientos adecuados a los liquidos susceptibles de derrame.

Cubetos de retencion en parques de tanques.
Rejillas perimetrales a zonas de riesgo de derrames.

J D,2.7 Medidas correctoras propuestas.
Sobre la calidad del aire.
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a) Ruidos:

Tal y como se establece en la disposicion transitoria cuarta del Decreto 6/2012, de 17 de Enero, por el
que se aprueba el Reglamento de Proteccion contra la contaminacion Acustica en Andalucia, las
actividades industriales existentes dispondran de seis meses para realizar las medidas necesarias para
adecuar sus instalaciones a los objetivos de calidad acustica permitido.

En este caso LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. tiene implantadas unas pantallas
acusticas fonoabsorbentes alrededor de los condensadores evaporativos, con objeto de reducir los
niveles de emision de la planta en esa zona, siendo esta la de mayor afeccion.

E.- CONDICIONES AL PROYECTO.

El promotor deberd cumplir, ademas de las medidas preventivas y correctoras incluidas en el estudio de
impacto ambiental, las condiciones que se relacionan a continuacion:

La actividad solo podré llevarse a cabo dentro de la superficie que se delimita en el EsIA 'y sobre la que
se realiza esta evaluacion, la cual debera contar con medios de sefializacion y delimitacion adecuados.

La gestion de residuos se llevara a cabo sin poner en peligro la salud humana y sin utilizar
procedimientos ni métodos que puedan perjudicar al medio ambiente y, en particular, sin crear riesgos
para el agua, el aire o el suelo, ni para la fauna o flora, sin provocar incomodidades por el ruido o los
olores y sin atentar contra los paisajes y lugares de especial interés.

Tras la construccidn de la instalacion proyectada debera procederse a la retirada de todos los residuos
generados y su entrega a gestor autorizado.

Una vez concluidas las obras e instalaciones y antes de su puesta en marcha, se debera presentar
Certificacion de una ECCA, acreditada en el campo de ruidos, donde se justifique la efectividad de las
medidas correctoras proyectadas e implantadas (pantallas acusticas) y el cumplimiento de los niveles
sonoros de conformidad con la catalogacion acustica de la zona en que se implanta la actividad.

En el caso de que las medidas protectoras y correctoras contempladas en la documentacion del
expediente 0 que las condiciones de este pronunciamiento resulten insuficientes para una efectiva
proteccidn del medio ambiente, se podra instar al titular a la adopcion de nuevas medidas.

La no ejecucion o aplicacion de alguna de las medidas correctoras o protectoras previstas debera
justificarse documentalmente comunicando tal circunstancia a esta administracion ambiental para su
valoracion. En todo caso, el Titular comunicara a esta Delegacién Territorial, con la suficiente
antelacion, el inicio de las obras.

En el caso de que las medidas protectoras y correctoras contempladas en la documentacion del
expediente o que las condiciones de esta evaluacion resulten insuficientes para una efectiva proteccion
del medio ambiente, se podra instar al titular a la adopcion de nuevas medidas.

_Cualquier acontecimiento imprevisto, que implique una alteracion de alguna de las condiciones
‘expresadas en este pronunciamiento, se pondra inmediatamente en conocimiento de esta Delegacion

 Territorial, para los efectos oportunos.
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» La aparicion de incidencias ambientales de entidad significativa que no hayan sido previstas en el
Estudio de Impacto Ambiental debera ser comunicada a esta Delegacion Territorial junto con la
propuesta de medidas a adoptar para su conformidad.

» Las condiciones sefialadas en este pronunciamiento ambiental son de obligado cumplimiento por el
Titular, el cual podra solicitar al 6rgano ambiental la revision de las medidas sefialadas, con objeto de
modificarlas o cambiarlas, en aquellos supuestos que tecnolégicamente presenten dificultades para su
implantacién, o impliquen la modificacion sustancial del Proyecto, aportando la documentacién técnica
que justifique las nuevas medidas propuestas.

» Toda accion distinta de las indicadas en la descripcion de la documentacion técnica presentada y en
este pronunciamiento debera someterse, en su caso, al correspondiente procedimiento de prevencion
ambiental, conforme a lo establecido en la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion Integrada de la Calidad
Ambiental.

F.- ESPECIFICACIONES PARA EL SEGUIMIENTO AMBIENTAL.

El estudio de impacto ambiental incorpora un programa de vigilancia ambiental para el seguimiento de la
evolucion de los impactos previstos y de la aplicacion de las medidas preventivas y correctoras propuestas,
que se indica a continuacion de forma resumida:

Control de emisiones a la atmésfera en la fase de actividad.

a) Medida del nivel de ruido.

b) En cuanto a los focos de emision de gases se deberd verificar el tratamiento de COVs.
Proteccion de la calidad del agua y del sistema hidrologico.

a) El resto de los vertidos (metanol/agua) y residuos liquidos no recuperables seran retirados por gestor
autorizado.

b) En principio no se espera que la ampliacién afecte a las aguas subterraneas al estar debidamente
cimentado, y para su control la empresa propone instalar un piezometro con una profundidad de
perforacion de entre 80 y 100 m.

Residuos.

a) Los residuos peligrosos (RP) se almacenaran en una zona con las oportunas medidas de seguridad,
durante un tiempo inferior a 6 meses, periodo limite para entregarlos a un gestor.

b) Los envases donde se almacenan los RP se encontraran cerrados, etiquetados conforme legislacién.

~G.- CONCLUSION.

En consecuencia, esta Delegacion Territorial emite evaluacion de impacto ambiental viable a la realizacion del
proyecto de Ampliacién y modernizacién de una planta de fabricacion de heparinas de bajo peso molecular
(Linea C), en el Parque Tecnoldgico de Ciencias de la Salud (PTCS), en Granada, concluyendo que no
produciféi impactos adversos significativos, siempre y cuando se realice en las condiciones anteriormente
seﬁaI{édas;}que se han deducido del proceso de evaluacién. LA DELEGADA TERRITORIAL. Maria Inmaculada
Oria Lopez. 18/12/2015; corregida 22/12/2015.
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ANEXO VII: EVALUACION DE IMPACTO AMBIENTAL DE LA MODIFICACION SUSTANCIAL DE LA
PLANTA DE FABRICACION Y DESARROLLO DE MEDICAMENTOS DE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS ROVI, S.A. EN EL TERMINO MUNICIPAL DE GRANADA, POR EL PROYECTO
DENOMINADO “AMPLIACION DE LA PLANTA DE FABRICACION Y DESARROLLO TECNOLOGICO
DE HEPARINAS DE BAJO PESO MOLECULAR (HBPM)”. Expediente EIA 2124/19.

El proyecto a que se refiere la presente Evaluacion se encuentra comprendido en el epigrafe 5.5.
“Instalaciones quimicas que utilicen un procedimiento quimico o bioldgico para la fabricacion de medicamentos
de base.” del Anexo | de la Ley 7/2007, de 9 de julio, por lo que, conforme a lo establecido en el articulo 16.2 y
articulo 20.1 de la citada Ley, al estar sometido a autorizacién ambiental integrada (Expte AAI/GR/010), se ha
procedido a realizar una evaluacion de impacto ambiental.

Los principales elementos de la evaluacion practicada se resumen a continuacion:

Informacién del proyecto.

e Denominacién: planta de fabricacion y desarrollo de medicamentos

e Promotor: LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. (CIF A18341404)
e Domicilio social: AVDA DE LA ILUSTRACION, N°110 18016 GRANADA

o Organo sustantivo: Ayuntamiento de Granada.

e Descripcion: La actividad actual es la fabricacién de APIs (Ingredientes Farmacéuticos Activos), en
concreto de heparinas de bajo peso molecular (HBPM); también se realizan actividades de desarrollo e
investigacion de medicamentos y productos sanitarios.

Elementos ambientales significativos del entorno del proyecto.

La actuacion se situa en el municipio de Granada, en el Parque Tecnoldgico de Ciencias de la Salud (PTCS).
El suelo esté clasificado como urbano y calificado como de Investigacion y Desarrollo tecnoldgico en
Ordenacion abierta, dentro de la Unidad ID-1 del Plan Parcial Sector PP-S2 “Campus de la Salud” del PGOU
de Granada.
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Resumen del proceso de evaluacion.

A.- Fase de informacion publica y de consultas sobre el estudio de impacto ambiental.

A.1.- Informacién publica. Resultado.

Incoado el correspondiente expediente administrativo fue sometido, segun lo previsto en el articulo 18 del
Decreto 5/2012, de 17 de enero y articulo 24.c) de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion Integrada de la
Calidad Ambiental, a tramite de informacién publica durante 45 dias habiles mediante publicacién de anuncio en
el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia n® 135 de fecha 16 de julio de 2019, no habiéndose presentado
alegaciones.

A.2.- Consultas a Administraciones, instituciones, y organizaciones afectadas.

De conformidad con el articulo 24.f de la Ley 7/2007, de 9 de julio, se remite proyecto y estudio de impacto
ambiental a los organismos que a continuacion se detallan, para que emitan informe en base a sus respectivas
competencias.

Relacién de Consultados Fecha respuestas
recibidas
Consejeria de Hacienda Industria Energia. Delegacion del Gobierno en Granada. -

Servicio de Industria, Energia y Minas.
Ayuntamiento de Granada -
Ecologistas en Accidn -
Delegacién Territorial en Granada de Salud y Familias en Granada 18/10/2019

Integracion del Estudio de Impacto Ambiental en la evaluacion.

B.- Principales efectos ambientales del proyecto.

Los principales efectos ambientales del proyecto se han determinado en el estudio de impacto ambiental
mediante la confeccion de un inventario ambiental que incluye las componentes esenciales del medio fisico,
biético y social.

Las acciones que se han identificado que producen mayor impacto son:
a) Impactos de la calidad atmosférica:

Tanto durante la fase de construccion como en la de funcionamiento, se afectara la calidad atmosférica.

Durante la fase de construccion, el transito de camiones para la instalacion de la maquinaria es el Unico

elemento que contribuye a la alteracion de la calidad del aire en el entorno de la zona de operacion y al
“incremento de los niveles sonoros. Estas emisiones seran de caracter temporal, finalizando una vez
' acaben las obras.

;Duférjte la fase de funcionamiento, sera la maquinaria en el interior del area de produccion la fuente de
~los distintos impactos. El proceso de fabricacion continuaré realizandose en sistema cerrado, las
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descargas producidas por el empleo de disolventes consecuencia de los venteos de los equipos, seran
canalizadas hasta la nueva unidad de tratamiento de COV,s “Oxidador Térmico Regenerativo” (RTO),
previo a su emisién a la atmosfera.

El actual sistema de depuracion, con carbon activo, se mantendra como medida de seguridad en caso de
un posible fallo del nuevo sistema de tratamiento RTO.

Las emisiones ocasionales que se pudiesen producir en el interior de la sala por apertura de tanques,
accidentales o en valvulas, seran conducidas al exterior mediante un sistema de ventilacion mecanico
ATEX, provisto de dos prefiltros de eficacia EU4 y dos filtros de carbdn activo por desodorizacion.

La cantidad previsible de aumento de COV's de la ampliacion sera aproximadamente un 25% de la
cantidad actual (6,3 mgC/Nm aprox.). El nuevo proceso de RTO incorpora la emisién de 10 mg/m?* HCI
(parte de proceso del oxidador).

b) Impactos sobre la hidrologia e hidrogeologia:

Los impactos que sobre la hidrologia ocasionara la ampliacion son principalmente, los contaminantes
provenientes de posibles derrames o vertidos accidentales, lo que puede producir cambios en la calidad
de aguas, tanto superficiales como subterraneas.

c) Impactos sobre factores sociales y econémicos:

Tanto en la fase de construccién como en la de funcionamiento se producira un incremento de la oferta
de empleo

d) Impactos sobre el medio perceptual:

El impacto sobre el paisaje, viene derivado por la presencia fisica de nuevos elementos, durante la fase
de construccion y posteriormente durante la de explotacidn, que interceptan los corredores visuales
existentes, lo cual varia la percepcion del entorno afectado. Dado que la ampliacion no es visible, no se
prevén impactos al paisaje.

C.- Medidas preventivas y correctoras propuestas en el Estudio de Impacto Ambiental.

C.1.- Medidas preventivas o protectoras.

C.1.1.- Medidas protectoras sobre calidad del aire:

Durante la fase de construccion se proponen las siguientes medidas:

e Limitacién de la velocidad de circulacién de los vehiculos a fin de minimizar los niveles de ruido y la
produccion de polvo.

e Se evitara la fuga de material desde camion de transporte mediante el cerramiento eficaz de la caja. En
“los transportes de materiales, asi como de los residuos generados, se utilizaran mallas que tapen el
materlal transportado evitando el vertido sobre accesos o vias de circulacion.

Por u|t|mo durante la fase de explotacion se proponen las siguientes medidas:
N Cumpl|m|ento de la normativa vigente.
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e Tecnologias de baja y nula emision de residuos.
e Cambios y correcciones en los procesos industriales.
e Utilizacion de materiales que garanticen el aislamiento acustico.

e Tras la construccion de las instalaciones, se realizara la campafia post-operacional de niveles “in situ” de
ruido. Ademas se comprobara, una vez en funcionamiento la actividad, que los niveles de emision de
ruidos al exterior cumplen la normativa vigente.

o \erificar el buen funcionamiento de la unidad de tratamiento de COVs, asi como del sistema de
ventilacion ATEX.

C.1.2.- Medidas protectoras sobre el sistema hidrolégico.

Conjunto de medidas orientadas a la proteccidn general del &mbito afectado durante las obras:
o Se evitara cualquier vertido, solido o liquido, sobre los cauces o sus proximidades.
o Se prestara especial atencion a la cimentacion del suelo, para subsanar la posible aparicion de agujeros
0 grietas.

C.2.- Medidas correctoras:

C.2.1.- Medidas correctoras sobre calidad del aire.

Durante la fase de construccion se proponen las siguientes medidas:
¢ Transporte de materiales: los volquetes se cubriran con lonas.
¢ Riego de zonas de paso, para evitar la proliferacién de nubes de polvo.
e Limpieza de viales
Por ultimo, durante la fase de explotacion se proponen las siguientes medidas:

e Se realizaran autocontroles una vez comenzada la actividad para para saber si procede o no el
establecimiento de medidas correctoras.

Medidas correctoras sobre el sistema hidroldgico.

e A fin de proteger el acuifero se asegurara el adecuado aislamiento del sustrato a fin de eliminar los
riesgos de filtraciones o vertidos que puedan alterar la calidad de las aguas subterraneas

D.- Especificaciones para el sequimiento ambiental. Programa de vigilancia ambiental.

El estudio de impacto ambiental incorpora un programa de vigilancia ambiental para el seguimiento de la
evolucion de los impactos previstos y de la aplicacion de las medidas preventivas y correctoras propuestas,
que se indica a continuacion de forma resumida:

; | ‘;
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D.1.- Control de emisiones a la atmdsfera.

D.1.1.- Fase de construccion.

La fase de construccion se limita al traslado de la nueva maquinaria a usar, por lo que la Unica medida a
adoptar seria el control de la emision de polvo y particulas de los camiones, mediante sistemas de riego de los
viales con objeto de no producir concentraciones elevadas de particulas.

D.1.2.- Fase de actividad.

La medida del nivel de ruido se realizara a 1,5 metros del perimetro de la planta de LABORATORIOS
FARMACUETICOS ROVI, S.A, y a no menos de 1,50 m de altura sobre el nivel del suelo, durante el periodo
diurno, vespertino y nocturno para medir la posible afeccidn tras la ampliacion.

Parametros a evaluar: Se medira el nivel de presidn acustica continuo equivalente (Laeq) conforme al Decreto
6/2012, de proteccion de la contaminacidn acustica en Andalucia).

En cuanto a los focos de emision de gases, se debera verificar el Reactor Térmico de Oxidacién tanto en la
emision de gases de combustion, como la de COVs y HCI.
D.2.- Proteccion de la calidad de agua y del sistema hidrolégico.

El control de los efluentes que van a los pozos (A y B) se realizara en periodos de 24 horas cada tres meses.
El resto de los vertidos y residuos liquidos no recuperables seran retirados por gestor autorizado.

En principio no se espera que la ampliacion afecte a las aguas subterraneas al estar debidamente cimentado,
y para su control habria que tener instalado un piezémetro.

D.3.- Residuos

Se controlara por parte de la empresa:

Presencia de RTP’s no gestionados.

Comprobacién de la actividad del gestor de residuos.

— Frecuencia: Control trimestral. La presencia de RP’s no gestionados correctamente es detectado,
inmediatamente que se localiza se procede a su correcta gestidn y posterior almacenamiento en
almacén temporal y elaboracion de su etiquetado, conforme establece la normativa sobre residuos.
Niveles de alerta:

Ausencia de depdsitos de recogida.

Presencia de Residuos Peligrosos no gestionados.

~Incumplimiento de la normativa vigente de Residuos Peligrosos, tanto en obra como por parte del gestor
- de residuos.

|
- Medidas complementarias:

~ — Aviso inmediato al Gestor de Residuos para la recogida de RTP’s.
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— Retirada y limpieza del area afectada por los residuos por parte de la empresa contratista.

— Prohibicion de abandonar los residuos, de mezclar los residuos peligrosos entre si o con los residuos
urbanos o inertes y prohibicién de entregar los residuos peligrosos a personas fisicas o juridicas que
no posean la debida autorizacion para la gestion de los mismos.

Los RP’s se almacenan en una zona con las oportunas medidas de seguridad, durante un tiempo inferior
a 6 meses, periodo limite para entregarlos a un gestor de RTP’s.

Los envases donde se almacenan los RP se encontraran cerrados, etiquetados.

Condiciones al proyecto.

El promotor deberd cumplir, ademas de las medidas preventivas y correctoras incluidas en el estudio de
impacto ambiental, las condiciones que se relacionan a continuacion:

La actividad solo podra llevarse a cabo dentro de la superficie que se delimita en el EsIA y sobre la que
se realiza esta evaluacion, la cual debera contar con medios de sefializacion y delimitacion adecuados.

La no ejecucion o aplicacion de alguna de las medidas correctoras o protectoras previstas debera
justificarse documentalmente comunicando tal circunstancia a esta administracion ambiental para su
valoracién. En todo caso, la entidad titular comunicard a esta Delegacion Territorial, con la suficiente
antelacion, el inicio de las obras.

En el caso de que las medidas protectoras y correctoras contempladas en la documentacion del
expediente o que las condiciones de esta evaluacion resulten insuficientes para una efectiva proteccion
del medio ambiente, se podra instar al titular a la adopcién de nuevas medidas.

Los trabajos de integraciéon ambiental incluirén la retirada tras la finalizaciéon de las obras de todos los
elementos ajenos al medio natural no necesarios para la entrada en servicio de las nuevas instalacion
proyectadas.

Tras la construccion de las instalaciones proyectadas debera procederse a la retirada de todos los
residuos generados y su entrega a gestor autorizado.

Cualquier acontecimiento imprevisto, que implique una alteracion de alguna de las condiciones
expresadas en este pronunciamiento, se pondra inmediatamente en conocimiento de esta Delegacidn
Territorial, para los efectos oportunos.

La aparicion de incidencias ambientales de entidad significativa que no hayan sido previstas en el
Estudio de Impacto Ambiental debera ser comunicada a esta Delegacion Territorial junto con la
propuesta de medidas a adoptar para su conformidad.

Las condiciones sefialadas en este pronunciamiento ambiental son de obligado cumplimiento por la

~ entidad titular, el cual podra solicitar al rgano ambiental la revision de las medidas sefialadas, con objeto
‘de modificarlas o cambiarlas, en aquellos supuestos que tecnoldgicamente presenten dificultades para su

‘ ,i%nplantacién, o impliquen la modificacién sustancial del Proyecto, aportando la documentacién técnica
| ;que’justifique las nuevas medidas propuestas.
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e Toda accion distinta de las indicadas en la descripcion de la documentacion técnica presentada y en este
pronunciamiento debera someterse, en su caso, al correspondiente procedimiento de prevencion
ambiental, conforme a lo establecido en la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestién Integrada de la Calidad
Ambiental.

Conclusion.

En consecuencia, esta Delegacion Territorial emite evaluacion de impacto ambiental viable a la realizacion del
proyecto denominado “Ampliacion de la planta de fabricacién y desarrollo tecnolégico de heparinas de bajo
peso molecular (HBPM)” en las instalaciones de LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A. para su
Planta de fabricacion de heparinas de bajo peso molecular, en Granada, concluyendo que no producira
impactos adversos significativos, siempre y cuando se realice en las condiciones anteriormente sefialadas, que
se han deducido del proceso de evaluacion. Firmado por la DELEGADA TERRITORIAL, Maria José Martin
Gbmez, 03 de diciembre de 2019.

ANEXO VIII: INFORME DE EVALUACION DE IMPACTO EN LA SALUD

(LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S. A)

DATOS IDENTIFICATIVOS ACTUACION

Persona | | 5 A RATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S. A

promotora
PROYECTO DE AMPLIACION Y MODERNIZACIC')N DE UNA PLANTA DE

Proyecto | FABRICACION Y DESARROLLO TECNOLOGICO DE HEPARINAS DE
BAJO PESO MOLECULAR (LINEA C).
Codigo | 15P-004
5.5: Instalaciones que utilicen un procedimiento quimico o biolégico para la
Epigrafe GICA | fabricacién a escala industrial de medicamentos, incluidos los productos
intermedios.
Procedimiento | Autorizacion Ambiental Integrada (modificacién sustancial)

Avda. de la llustracién n° 110, Parque Tecnolégico de las Ciencias de la
Salud, 18016 Granada.

Ubicacion

1) INTRODUCCION

" La evaluacion de impacto en salud integra un conjunto de métodos y herramientas cuyo objetivo es
predecir las modificaciones, positivas y negativas, que una actuacion tendra sobre el bienestar de la poblacion
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sirviendo de guia y apoyo para la toma de decisiones informadas. Este doble objetivo se sustenta en la idea,
ampliamente aceptada en la actualidad, de que la salud y el bienestar de una comunidad dependen en gran
medida de complejas interacciones entre factores de tipo social, econdmico, cultural y del entorno fisico (lo que
se denominan comunmente determinantes de la salud).

Son precisamente estas interacciones las que deben ponerse de manifiesto en la redaccion del
documento de valoracion de impacto en salud a fin de que todas las partes interesadas tomen conciencia del
potencial que tiene dicha actuacion para influir en la salud de la poblacién de su entorno.

Con esta finalidad en mente, este informe se inicia con la descripcion tanto de la actuacion prevista
como del entorno en que se inserta y contintia con la identificacion y valoracién de las posibles modificaciones
que se podrian producir en los determinantes de la salud. En el caso en que dichas modificaciones sean de
suficiente entidad se procedera a analizar los impactos que pueden producir en la salud de la poblacién, tanto
a nivel global como en la forma en que los mismos se distribuyen entre los diferentes grupos de la comunidad.

Finalmente, se integrara toda esta informacion y se alcanzara un dictamen sobre la viabilidad de la
actuacion en lo que respecta a sus impactos sobre la salud y las posibles opciones de accion alternativas,
pudiendo incorporar, 0 no, medidas adicionales para optimizar los resultados descritos.

En todo caso, este informe no persigue realizar una Evaluacion de Impacto en Salud tal y como es
entendida por la comunidad cientifica a nivel internacional, sino que esta adaptado a las limitaciones que
resultan de las especiales caracteristicas y requisitos del procedimiento administrativo en que se inserta, en
especial a sus plazos.

Asi, se trata de una valoracion preliminar del posible impacto que sobre la salud puede tener este
proyecto sin poder considerarse exhaustivo, ya que las repercusiones sobre la salud de la ciudadania son tan
vastas, variadas y frecuentemente dificiles de valorar y/o cuantificar que el estudio se ha limitado a los
aspectos mas significativos, inmediatos y directos, y siempre dentro del estado del conocimiento actual.

Se hace constar que con respecto al primer documento de Valoraciéon de Impacto en Salud (VIS en
adelante) relativo a este proyecto para la solicitud de autorizacién ambiental integrada, remitido por la
Delegacion Territorial de Agricultura, Pesca y Medio Ambiente de Granada a la Direccion General de Salud
Publica y Ordenacion Farmacéutica con fecha de 08/09/2015, en cumplimiento del Decreto 169/2014, de 9 de
diciembre, por el que se establece el procedimiento de Evaluacion del Impacto en la Salud de la Comunidad
Autdénoma de Andalucia, este centro directivo, considerando que no se aportaban datos suficientes, efectud un
requerimiento de informacion adicional con fecha 30/11/2015, a la espera del resultado de la informacion
publica, a los efectos de que fuese incorporada en dicha VIS, y poder asi emitir el informe de evaluacién de
impacto en salud correspondiente.

- Dicho requerimiento fue trasladado por el Servicio de Proteccion Ambiental a la persona promotora,
quien presenta la informacion adicional con fecha de 14/12/2015, la cual ha sido tenida en cuenta para la
emision del presente informe.

C/ Joaquina Eguaras, n° 2.- 18013 GRANADA
Teléf. 958 14 52 00. Fax. 958 14 52 15
svpa.gr.cmaot@juntadeandalucia.es

FIRMADO POR MARIA JOSE MARTIN GOMEZ 20/01/2020 PAGINA 61/98

VERIFICACION 640xu914PFIRMAFDgzr+wsFe5BVkyc https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

CONSEJERIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
‘] U " TH DE H“ D HLU U H PESCA'Y DESARROLLO SOSTENIBLE
Delegacion Territorial de Granada

Finalizada la fase de exposicion publica no se han comunicado en este centro directivo que se hayan
efectuado alegaciones a dicha actividad.

) BREVE DESCRIPCION ACTUACION

La actividad consistira en la ampliacion y modernizacién de una planta de fabricacién y desarrollo
tecnoldgico de heparinas de bajo peso molecular.

Actualmente Laboratorios Farmacéuticos Rovi S.A. cuenta con una planta ubicada en el municipio de
Granada, al sur del nucleo urbano y dentro del Parque Tecnoldgico de las Ciencias de la Salud, en una parcela
con una superficie total de 9.160 m? y una edificabilidad de 6.000 m?,

A grandes rasgos, para la fabricacion de las heparinas de bajo peso molecular se parte de una heparina
sodica no fraccionada cuyo origen es la mucosa intestinal porcina que es sometida, en diferentes tanques o
reactores, a una serie de procesos tales como precipitacion, lavado, despolimerizacion, purificacion, secado,
etc., bajo condiciones de temperatura y tiempo controladas, hasta obtener el producto final acondicionado para
asegurar la estabilidad del mismo.

Para ello, en varias de las fases se utilizan distintas sustancias quimicas que generan compuestos
organicos volatiles (en adelante COVs), cuyos “venteos’, junto con los provenientes de los depositos del
parque de disolventes son conducidos al colector de la unidad de abatimiento de COVs. Actualmente esta
unidad consta de dos depdsitos de carbon activo de 100 kg cada uno por los que se hacen pasar los vapores
previamente a su emision a la atmosfera. También son necesarias otras instalaciones auxiliares como calderas
de gas natural, una planta de purificacién de agua, distintas centrifugas, torres de refrigeracion o enfriadoras.

El objetivo de la actuacion es, continuando con la misma actividad, dotar a la planta existente de una
tercera linea de proceso (linea C), cuyos equipamientos principales se distribuyen en dos salas en la planta
baja, una con los reactores y tanques en serie necesarios, y otra sala con la centrifuga decantadora. Con
respecto a las nuevas instalaciones auxiliares éstas se prevén en la planta sétano (ampliacion de la instalacion
de produccion y distribucion de agua purificada, sala de la unidad de tratamiento de aire y almacén de
mantenimiento) y en el exterior (dos nuevas enfriadoras). No esta previsto utilizar técnicas que permitan la
reutilizacion de los disolventes recuperados.

La capacidad de produccion estimada anual de la nueva linea C es de 1700 kg de heparina de bajo
peso molecular, siendo la capacidad final estimada de la planta de 5000 kg.

Con el funcionamiento de la nueva linea, aumentaran las cantidades de materias primas consumidas,
algunas de las cuales, como se ha dicho, son generadoras de COVs, estimandose un aumento del 25% de las
emisiones de éstos y, aunque en un principio inmediato no parece necesario que se incremente el
funcionamiento de las calderas, si se prevé que en un futuro a varios afios esto pueda ocurrir cuando la fabrica
alcance su méxima capacidad productiva.

El ébnsumo de agua de proceso para la nueva linea se estima en 987 Tn/afio, utilizandose dos tipos de
calidad de agua: agua procedente de la red municipal y agua purificada generada en la propia planta a partir

de Ia anterlor No se extrae agua de pozo u otros tipos de captaciones subterraneas.
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Asi mismo, se estima que con la nueva linea se generara un vertido de 1764 Tn/afio, siendo dos los
tipos de efluentes. Por un lado, aquel que se almacena en un tanque de homogenizacién hasta su retirada por
gestor de residuos autorizado (aguas de lavado de equipos de produccion, solucién salina procedente de
etapas del proceso, rechazo de la purga de calderas y aguas de las duchas de emergencia y de las piletas de
los laboratorios). Por otro, los que van directamente a los pozos norte y sur de la instalacién, ambos con
arqueta de control, previamente a su emision a la red de saneamiento para su depuracion por la EDAR
municipal sur (aguas de rechazo de la planta de purificacidn de agua, purga de los condensadores
evaporativos y aguas pluviales y sanitarias).

Se aumentara la cantidad de residuos sélidos producidos pero sin que aparezcan nuevas categorias.
Por ello, su tratamiento sera idéntico al actual: almacenamiento hasta retirada por gestor autorizado.

Por Ultimo, la persona promotora identifica varias de las instalaciones auxiliares como focos de
contaminacion acustica, algunas ya existentes (dos torres de refrigeracion, sala de calderas, sala de
compresores, extractores, enfriadoras, sala de liofilizadores y grupo electrégeno) y otras de nueva instalacion
(dos nuevas enfriadoras).

lII) BREVE DESCRIPCION DEL ENTORNO

La descripcion del entorno de un proyecto implica la seleccion geogréfica del area al que se refiere, lo
que es una cuestion compleja de determinar. En condiciones normales, como las que ocurren en este
proyecto, el andlisis de los factores ambientales generalmente se reducira al entorno mas concreto (en un
perimetro de aproximadamente 1 kilometro alrededor de la parcela). Sin embargo, el anélisis de los factores
socioecondmicos deberia incluir a la totalidad del municipio, ya que los efectos suelen vincularse a toda la
comunidad.

La descripcion del entorno en la VIS presentada para este proyecto se centra fundamentalmente en el
area de potencial afeccién a la salud delimitada por el perimetro de 1.000 m alrededor de la ubicacién del
proyecto, el cual se sitia en el municipio de Granada, en pleno nucleo urbano.

De manera general pueden considerarse tres areas con caracteristicas diferentes alrededor de las
instalaciones de Laboratorios Farmacéuticos ROVI S.A. La zona sureste, al otro lado de la autovia A-395,
donde existen algunas viviendas y cortijos aislados. La zona propia del parque tecnoldgico donde basicamente
se localizan diversas empresas e instituciones dedicadas principalmente a actividades docentes, sanitarias y
empresariales, pero en la que también se encuentran edificios residenciales de reciente construccién. Y la
zona norte, una zona eminentemente residencial donde se concentra la mayor parte de la poblacién afectada
por el perimetro de 1.000 m alrededor de la ubicacién del proyecto, y en la que segun se aprecia en la figura 1,
se encuentran diversos centros de educacion, sanitarios y deportivos. Asi mismo se comprueba que algunos
sectores de esta zona pertenecen al Distrito Zaidin, parte del cual esta considerado como zona especialmente
desfavorecida segun un estudio realizado por el Centro de Estudios Andaluces’.

1 Egea C Nleto JA, Dominguez J, Gonzélez RA. 2008 Vulnerabilidad del tejido social de los barrios desfavorecidos de Andalucia.

Anah&s y potencialidades. Centro de Estudios Andaluces. Consejeria de la Presidencia. Junta de Andalucia.
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Figura 1: Mapa de riesgo de poblacién vulnerable alrededor de las instalaciones de Laboratorios Rovi S. A.
Mapa realizado con QGIS. Capas obtenidas de los Datos Espaciales de Referencia de Andalucia (Instituto de
Estadistica y Cartografia de Andalucia).

En la VIS la persona promotora realiza una caracterizacion de los grupos de poblacién vulnerables
afectados en base a los datos demograficos correspondientes al distrito Zaidin, segun el Padron municipal del
Ayuntamiento de Granada a 01/01/2011. Comparando estos datos con la media andaluza, obtenida de los
datos del Censo de Poblacién y Vivienda de 2011 publicados por el Instituto de Estadistica y Cartografia de
Andalucia (IECA), segun se muestra en la tabla 1 puede concluirse que el Zaidin cuenta con una poblacion
relativamente envejecida y en la que, ademas, existe un porcentaje de poblacion extranjera superior a la
media andaluza.

ANDALUCIA™ | Distrito ZAIDIN®

Poblacién infantil (0 a 15 afios) 14,5 % 10,5 %
Poblacion de mayores (mas de 65 afios) 15,3 % 19,8 %
Poblacion extranjera 7.9 % 12,4 %

~~Tabla 1: Comparacion de grupos vulnerables de poblacion en el Distrito Zaidin con respecto a la

~ media andaluza. (Nota 1: Datos publicados por el Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia

" (IECA) del Censo de Poblacion y Vivienda de 2011; Nota 2: Datos aportados por el persona promotora
en el documento VIS, basados en el Padron municipal del Ayuntamiento de Granada a 01/01/2011).
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En lo que respecta al perfil socioecondmico en la VIS se identifican los grupos en riesgo de exclusion
social en base al nivel de educacién. Segun el Padrén municipal del Ayuntamiento de Granada a 01/01/2011
el 45,7% de la poblacién de 16 afios 0 mas empadronada en el Zaidin, no sabe leer ni escribir, no ha cursado
estudios o estos han sido inferiores al graduado escolar, unas cifras muy superiores a las del conjunto de
Andalucia o Espafia que rondan el 2%.

Por otro lado, en base a la influencia que el tipo de actividad descrito puede causar en los distintos
determinantes de la salud, la administraciéon sanitaria considera imprescindible caracterizar los factores
correspondientes con el aire ambiente.

En cuanto a la presencia en el aire de contaminantes en la zona de estudio, la VIS incluye los datos de
la estacion Ciudad Deportiva de la Red de Vigilancia y Control de Calidad del Aire de Andalucia (RVCCAA) en
Armilla, estacién mas cercana al area de influencia del proyecto, y aunque no especifica a que periodo
corresponde, concluye que la calidad del aire global en la zona es mala por la elevada concentracion de
particulas en el aire.

Segun el Informe de Calidad del Aire Ambiente de la RVCCAA correspondiente al periodo de enero a
septiembre de 20157, para los parametros dioxido de azufre (SO,), mondxido de carbono (CO) y dioxido de
nitrégeno (NO,), en Granada solo se han registrado superaciones para el NO, en la estacion de Granada-Norte
3

De acuerdo con los datos obtenidos en la mencionada red de vigilancia, el régimen de vientos
dominante en la zona indica una predominancia de los vientos del oeste y una escasa intensidad media. Esto
tendria como ventaja que los contaminantes se dirigen hacia las zonas menos pobladas pero la baja intensidad
y el gran numero de calmas observadas dificultan una dispersion eficaz de los mismos.

Respecto a los niveles actuales de ruido se ha de tener en cuenta, como ya se ha indicado, que las
instalaciones de Laboratorios Rovi S.A. se encuentran rodeadas de zonas residenciales, educativas e incluso
areas de asistencia sanitaria, y a la vez circundadas por dos ejes viarios con importante densidad de trafico (A-
395 Ronda Sur y A-44 Autovia a Sierra Nevada).

Esto hace que dicha zona esté calificada por el Ayuntamiento de Granada en el Plan de Accién de
Ruido de Granada (LORCA)* como zona de uso sanitario, docente y cultural. Sin embargo, segln los datos
obtenidos de los mapas de ruido de la aglomeracion urbana de Granada® y aportados en el estudio acustico
realizado por la persona promotora, actualmente no se cumple el objetivo de calidad acustica para ruido

2 Disponible en: http://www.juntadeandalucia.es/medioambiente/atmosfera/informes siva/meses15/IMA1509.pdf

3.Segun la informacion aportada por Laboratorios Rovi S.A. los contaminantes encontrados en las emisiones canalizadas de las
calderas de la industria son el mondxido de carbono (CO), didxido de azufre (SO,) y dxidos de nitrégeno (NO), por lo que son és-
tos, del total de contaminantes que se miden en la RVCCAA, los que se han contemplado en la caracterizacion del entorno por
parte de la administracion sanitaria.

4 Plan de Accion para la Prevencion, Control y Minimizacién de la Contaminacion Acustica en la ciudad de Granada. 2013. Ayun-

tamiento de Granada. Disponible en http://sicaweb.cedex.es/docs/planes/Fase2/Aglomeraciones/PAR_Granada.pdf

5  Fuente: Sistema de Informacion sobre Contaminacion Acustica (SICA) Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio

~ Ambiente.
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nocturno aplicable a areas urbanas existentes, ni los valores limites de inmision de ruido aplicables a
actividades, ubicadas en sectores del territorio con predominio de dicho tipo de uso del suelo®, lo que se debe
en gran medida al ruido de fondo procedente del trafico”.

Por ultimo, en cuanto a la percepcion que la poblacién del entorno tiene sobre el proyecto, la persona
promotora ha decidido que la participacién ciudadana se articule unicamente a través del preceptivo
procedimiento de informacion publica. Segun la informacion facilitada por la Delegacién Territorial en Granada
de la Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio, no se han producido alegaciones al proyecto
en la misma.

Como conclusidn de la descripcién del entorno, en la zona de influencia de Laboratorios Rovi S.A. se
remarca por un lado, la presencia de un volumen importante de poblacion y la existencia de grupos
vulnerables, y por otro, la presencia de un tréfico importante en las vias principales que la circundan, lo que
ademas provoca elevados niveles de contaminacion acustica en determinadas éareas residenciales muy
localizadas.

IV) DESCRIPCION IMPACTOS SOBRE EL MEDIO FISICO, ECONOMICO Y SOCIAL

El primer paso de la evaluaciéon de impactos en salud es la identificacion de los impactos que se
producen sobre aquellos elementos del entorno que influyen de forma habitual en la salud de la poblacion, los
determinantes de salud, y realizar una sencilla valoracion de los mismos, considerando su probabilidad,
intensidad y posible permanencia o irreversibilidad, como paso previo al analisis de su influencia en la salud de
la poblacién.

En concreto, para este proyecto, los aspectos que habria que considerar y que han sido abordados por
la persona promotora son los siguientes:

o Factores ambientales: Aire Ambiente, Ruido y vibraciones, Aguas de consumo, Aguas
superficiales, Aguas subterraneas, Suelos, Vectores de transmision de enfermedades,
Saneamiento y reutilizacién, Cambio Climatico, Seguridad Quimica, Agentes biol6gicos y
Ecosistemas naturales y especies polinizadoras.

o Factores socioeconémicos: Empleo local y desarrollo econémico.

A continuacion, mediante una lista de chequeo en la VIS del proyecto se realiza una valoracion
prospectiva de cuales de éstos determinantes podria generar un impacto en la salud como consecuencia del
proyecto.

~~Como se indico anteriormente, la administracion sanitaria curso requerimiento de informacion adicional
a la persona promotora considerando que ciertos aspectos relativos a los determinantes de salud identificados
en el primer documento de VIS presentado no quedaban suficientemente resueltos.

6  Tablas | y VIl respectivamente del Decreto 6/2012, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de Proteccion
contra la Contaminacion Acustica en Andalucia, y se modifica el Decreto 357/2010, de 3 de agosto, por le que se aprueba el

~ Reglamento para la Proteccion de la Calidad del Cielo Nocturno frente a la contaminacion luminica y el establecimiento de
~ medidas de ahorro y eficiencia energética.
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En una tabla incluida en el anexo | a este informe pueden consultarse con detalle, tanto las aclaraciones
efectuadas por la persona promotora a la informaciéon que fue solicitada por parte de la administracién
sanitaria, como los dictamenes realizados y las razones esgrimidas para fundamentar dichos
pronunciamientos.

Una vez consideradas las aclaraciones que se citan y teniendo en cuenta el Manual para la EIS de
proyectos’, el pronunciamiento de la administracion sanitaria coincide de manera general con el de la persona
promotora.

V) DESCRIPCION IMPACTOS SOBRE LA SALUD DE LA POBLACION

El siguiente paso de la evaluacion consiste en analizar las modificaciones que pueden causar en la
salud de la poblacién aquellos impactos en el entorno que se hayan considerado significativos. En el caso que
nos ocupa esto se circunscribiria a Aire Ambiente, Ruido, Saneamiento y reutilizacion, Seguridad Quimica y
Empleo local y desarrollo econémico, ya que el resto de las modificaciones sobre el entorno se han
considerado no significativas y ello permite excluir de antemano que se puedan producir impactos significativos
sobre la salud de la poblacién.

En cuanto al analisis de los impactos en salud, un primer paso es realizar un analisis cualitativo de los
factores que los determinan que nos permita tener una idea aproximada sobre su relevancia. En el caso de
que puedan descartarse a partir de este andlisis la aparicion de impactos significativos, no seria necesario
profundizar mas en la evaluacién de los mismos. Por el contrario, si el andlisis cualitativo no permitiese
descartarlos, seria necesario ampliar el estudio obteniendo un anélisis mas detallado que incorpore una mayor
cantidad de datos y variables.

Los factores que deben considerarse en esta primera instancia incluyen tanto factores inherentes a los
efectos potenciales del proyecto, asociados a la peligrosidad de los impactos que pueden causarse incluyendo
las medidas preventivas previstas, como factores de tipo poblacional: la probabilidad de que la poblacion
pueda verse afectada por esos impactos y las caracteristicas intrinsecas de dicha poblacion (incluyendo la
percepcidn que tiene sobre las posibles repercusiones que puede tener el proyecto en su bienestar).

Llegados a este punto se quiere recalcar una circunstancia considerada de especial relevancia por
parte de esta administracion sanitaria en base a la repercusion que la actividad descrita puede tener en
analisis de los potenciales efectos en la salud, y que en un primer momento no estuvo reflejada en la VIS
presentada.

7 Manual para la evaluacion del impacto en salud de proyectos sometidos a instrumentos de prevencion y control ambiental en

Andaluma Rodriguez FJ, Moya LA, Vela J, Candau A. Sevilla : Consejeria de Igualdad, Salud y politicas Sociales, 2015.
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Nos referimos a la utilizacion en el proceso de produccion de una sustancia calificada por la Agencia
Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC en sus siglas en inglés) como cancerigeno del grupo 2A®
y clasificada por la Agencia Europea de sustancias y mezclas quimicas (ECHA en sus siglas en ingles) como

carcinogénico tipo 2° y que tiene asignada la indicacion de peligro H351™ segun el Reglamento (CE) n°.
1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado
y envasado de sustancias y mezclas (Reglamento CLP). Asi mismo se prevé la utilizacién futura de otra
sustancia clasificada por la ECHA como carcinogénica tipo 1B"" y con la asignacion de indicacion de peligro
H350%, segun el Reglamento CLP.

También en este caso la persona promotora concreta el anélisis cualitativo sobre la probabilidad de que
se produzcan impactos en la salud como consecuencia de las acciones inherentes al proyecto mediante una
lista de chequeo. En la tabla adjunta en el anexo Il se incluyen, por un lado los dictamenes realizados por la
persona promotora, y por otro, los efectuados por la administracion sanitaria, que aunque coincide de manera
general con los razonamientos de aquella, matiza algunas de las razones esgrimidas para fundamentarlos.

Valorando todas las circunstancias resefiadas, la persona promotora llega a la conclusion de que no
puede descartar impactos significativos sobre la salud como consecuencia de la modificacion que la ejecucion
y puesta en marcha del proyecto puede provocar en los siguientes determinantes: aire ambiente, ruido,
saneamiento y reutilizacion y empleo local.

Vi) RELEVANCIA DE LOS IMPACTOS SOBRE LA SALUD DE LA POBLACION

Esta fase tiene por objeto, mediante una estimacién semicuantitativa gracias al uso de indicadores y
estandares de comparacidn, seguir con el proceso de caracterizacidn de impactos para aquellos aspectos que,
habiendo sido identificados, no han podido ser descartados en la etapa anterior con relaciéon a potenciales

8 La clasificacién en el grupo 2A segun el IARC indica que el agente es probablemente carcindgeno para el hombre. Esta
categoria se aplica cuando hay pruebas limitadas de carcinogenicidad en humanos y pruebas suficientes de carcinogenicidad
en animales de experimentacion. En algunos casos, un agente puede ser incluido en esta categoria cuando hay pruebas
insuficientes de carcinogenicidad en humanos y pruebas suficientes de carcinogenicidad en animales de experimentacion, y
pruebas solidas de que en la carcinogénesis esta implicado un mecanismo que también opera en el hombre.
Excepcionalmente, un agente puede ser clasificado en esta categoria Unicamente sobre la base de una evidencia limitada de
carcinogenicidad en humanos

9 La clasificacion en el grupo 2 segun la ECHA indica que el agente es sospechoso de ser carcindgeno para el hombre. La
clasificacion de una sustancia en esta categoria se hace a partir de pruebas procedentes de estudios en humanos o con
animales, no lo suficientemente convincentes como para clasificarla en las categorias 1A o 1B. Dicha clasificacion se
establece en funcion de la solidez de las pruebas y de otras consideraciones, basandose en la existencia de pruebas

- limitadas de carcinogenicidad en el hombre o en los animales.

10 H351: Susceptible de provocar cancer (indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que el peligro

no se produce por ninguna otra via).

11 La clasificacion en el grupo 1B segun la ECHA indica que el agente es un carcindgeno para el hombre, en base a la existencia

de pruebas en animales. La clasificacion en las categorias 1A'y 1B se basa en la solidez de las pruebas y en otras consideracio -

nes especificadas en el texto del Reglamento.

12 H350: Puede provocar cancer (indiquese la via de exposicion si se ha demostrado concluyentemente que el peligro no se

produce por ninguna otra via).
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efectos en la salud. Una vez seleccionados los indicadores mas adecuados, si éstos no cumplen con los
estandares, se concluira la necesidad de realizar un anélisis mas profundo.

Con respecto a esta estimacion realizada por la persona promotora en la VIS inicial y los argumentos
expuestos para ello, la administracion sanitaria considerd que no se utilizaban los indicadores de comparacién
adecuados, por lo que ademas de solicitar informacién complementaria, en el requerimiento realizado a
Laboratorios Rovi S.A. se transmitieron las siguientes conclusiones:

Con respeto a la contaminacion atmosférica por las calderas, considerando que en el municipio de
Granada se han registrado superaciones para el contaminante NO,, y dado que en la zona donde se emplaza
la industria se registra un gran volumen de tréafico, y por tanto ésta se presume como la principal fuente de
emisiones de NOx, debe estimarse la contribucion que la puesta en marcha del proyecto supone en los valores
de inmisidbn que pudieran registrarse para éste contaminante, y comprobar que ésta, por si misma, no
implicaria que se superase el estandar de referencia. Como tal se propone el valor limite del dioxido de
nitrdgeno para la proteccion de la salud establecido en la normativa™.

Con respecto a la contaminacion atmosférica por COVs se considera necesario realizar una
caracterizacion de las emisiones de COVs que permita conocer con exactitud cuales son las sustancias que se
emiten, cual es la emision anual media de las mismas y si se pueden producir picos de emision mas elevados
en alguin momento, estimando los niveles de inmision de las sustancias con efectos carcinogénicos
provocados como consecuencia del funcionamiento de la actividad, lo que podia realizarse mediante una
modelizacion de la dispersion de estos contaminantes.

Una vez caracterizada la exposicion de la poblacion a estas sustancias, procede compararla con
valores guia o de referencia desarrollados para las mismas por organismos internacionales de reconocido
prestigio. Se propone en este caso el uso de los valores de referencia establecidos por la Agencia de
Proteccion Ambiental de los Estados Unidos™, basados en valores de toxicidad para efecto cancer a la vez
que tienen en cuenta factores para proteger a la poblacion vulnerable.

Por ultimo, en relacién a la modificacion del factor “ruido” se solicitd que, en base a un estudio acustico
que estimase la contribucion que la actividad proyectada supondra a los valores de inmision que pudieran
registrarse en la zona habitada mas cercana a las instalaciones de la fabrica, se aclarasen las medidas
correctoras que se debian tomar en caso necesario.

Asi Laboratorios Rovi S.A. aporté la siguiente documentacion:

» Estudio de dispersion atmosférica para las emisiones de COVs. En el mismo se realiza en
primer lugar una identificacion del foco y una caracterizacion de las emisiones del mismo para
los contaminantes que se indicaban como posibles cancerigenos y tras el andlisis de los factores

~ exdgenos que afectan a la modelizacion (topografia, meteorologia, usos de suelo, etc.) se lleva a
cabo una simulacion con el método de dispersion CALPUFF ', considerando la media anual® de
las emisiones calculadas. Asi determina la contribucion de las instalaciones a los niveles medios

13 Real Decreto 102/2011, de 28 de enero, relativo a la mejora de la calidad del aire.

14 Oarcmogen/c SL Target Risk.US EPA 2015. Regional Screening Level. Resident Ambient Air Table. November 2015.
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anuales de calidad del aire en un area de dimensiones 3 km en direccion norte-sur y 3 km en
direccion este-oeste, centrada en la propia planta y, en concreto, en receptores discretos
localizados precisamente en los centros de educacion, sanitarios y deportivos que se sefialaron
en el mapa de la figura 1 de este informe como puntos destacados con poblacién vulnerable,
ademas de en el Hospital Campus de la Salud Ute, en la Facultad de Ciencias de la Salud y en
tres pisos de la zonas habitadas mas proximas. De esta forma, y tendiendo en cuenta, ademas,
el peor escenario posible, tanto en las emisiones consideradas como en la frecuencia de dichas
emisiones, se comprueba que en todos los casos los niveles obtenidos se encuentran muy
alejados de los valores de referencia establecidos por la EPA.

Plan de accién para la implantacion de medidas de reduccion del ruido en Laboratorios
Farmacéuticos Rovi S.A. en Granada. Este documento, tras efectuar una serie de mediciones
acusticas in situ, realiza una caracterizacion de los focos de ruido existentes a partir de un
modelo creado mediante el uso del software CadnaA. Propone entonces una serie de medidas
correctoras y calcula los niveles de inmision sonora al exterior una vez que éstas hubiesen sido
implantadas. Comparandolas con los niveles de ruido de fondo existentes en la actualidad
concluye que los niveles esperados tras la ejecucion de las medidas correctoras no contribuiran
al ruido existente en la zona (ruido de fondo).

Escrito del Ayuntamiento de Granada en el que informa favorablemente las actuaciones
propuestas en el anterior Plan de Accion y en el que dispone que una vez finalizadas las
actuaciones previstas en el mismo, si se detectara que la actividad contribuye al ruido existente
en la zona, se adoptaria lo recogido en la Disposicion transitoria cuarta “Actividades industriales
existentes” del Decreto 6/2012, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de
Proteccion contra la Contaminacion en Andalucia.

Teniendo en cuanta toda esta informacién la persona promotora realiza una nueva valoracion de la
relevancia de los impactos sobre la salud de la poblacion que habian sido identificados, basada en los criterios
indicados por la administracion sanitaria, y concluye que en todos los casos puede descartarse que éstos sean
significativos por lo que no considera necesario profundizar en su analisis para identificar posibles medidas
adicionales a introducir en el proyecto.

Aun cuando este centro directivo también llega a la conclusion de que existe una alta probabilidad
de que los impactos potenciales sobre la salud de la poblacién derivados de la ejecucion y puesta en
marcha del proyecto no sean significativos, difiere en algunos aspectos relativos al método analitico
llevado a cabo por la persona promotora, los cuales se matizan en la tabla que se adjunta en el anexo 3 a éste

informe.

Vi) CONCLUSIONES

15 Se especifica en el estudio que dicho modelo se encuentra entre los modelos recomendados por la Agencia para la
~ Proteccion del Medio Ambiente de Estados Unidos (EPA)
16 Se ha calculado la media anual para estimar el efecto cancer considerando una exposicion cronica.
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De manera general se entiende que el proyecto no va a generar impactos significativos en la salud
como consecuencia de los determinantes anteriormente identificados siempre y cuando se tomen todas las
medidas acordadas en el mismo para cumplir los diferentes limites de referencia contemplados en la actual
normativa en vigor y en la Autorizacion Ambiental Integrada, supeditado todo ello a la veracidad de la informa-
cién en que se basa la evaluacién aportada por la persona promotora en el documento de Valoracion de Im-
pacto en Salud.

Como conclusion, el proyecto se considera viable en cuanto a sus efectos sobre la salud siempre que
se incorporen las nuevas medidas adicionales para optimizar el bienestar de la poblacion de su entorno. En es-
pecial se recuerda que deberan implantarse las medidas correctoras previstas para el control de emisiones de
compuestos organicos volatiles y de ruido. Sevilla 18 de Diciembre de 2015, LA DIRECTORA GRAL. DE
SALUD PUBLICA Y ORDENACION FARMACEUTICA, Remedios Martel Gémez.

e C/ Joaquina Equaras, n° 2.- 18013 GRANADA
Teléf. 958 14 52 00. Fax. 958 14 52 15
svpa.gr.cmaot@juntadeandalucia.es

FIRMADO POR MARIA JOSE MARTIN GOMEZ 20/01/2020 PAGINA 71/98

VERIFICACION 640xu914PFIRMAFDgzr+wsFe5BVkyc https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

SepeuIIa)ep Us S8)USA|OSIP 8p 0Sh [e Sepigep Sajije

$3'PDNIPPUPSPRIUNI@)10eWLD 16 BAS
01 1520856 Xe4°00 1S 20856 42191

PPRURID) £108] — ZoU SeIenb3 eunbeor /o

"SOpepIAoR

0A $001UB6JO S0)sendw o0 ap SBUOISILUS 8p UQIORILI| 817OS ‘018US 8p |§ 8P ‘€00Z/L) | 0)ei00(] [edy LI

*8]UBAS|2. BIBPISUOD 8S OU 8)uBUIWISIEP
| @algos opedwi ns osed ‘[euwisnpul  peplAioe
ap OjusWaloUl |e OpelDoSE 0dljel) ap ojuswne aaald ag

"9|geJaulnA ugioe|god eun sa ejsandxa sjuswielousjod
uooeiqod e|  ‘sewepe ‘snb opep elouepodwl
9P SJUBUIWISIBP UN OWO0D djudique ale |9 ‘Ojue)
Jod ‘esapisuo) -ugonpold ap 0se20id |9 Us sopezijin
S9)UBA|0SIP SO| 8p 08jUdA |8 Jod sopeulblio SAQD SO| 8p
OWO2 seJap|ed se| ap seyuspadod uonsnquiod ap saseb
SO| ap OJUB) ‘%Gz |op oluawne un 0j094o.d | Sopeloose

S8jueulWwejuod owod eaynuspl SiA €7 "'OAILVIIINOIS

elojowo.ud euosiad ej iod epenjosjo uoloeiojep

,,BAlJEWLIOU B] 803|(e}S anb UQISILUS 8 S8)IW]| S810[eA
so| ueseladns @s 0sed unbuiu us onb ainbese os
anb eiouewW 8p SOWSIW SO| 8p OjusiWiege ap ewajsIs
oASNU un ap ugloejuedwi e opuelpn)ss ejse anb o] Jod
‘onunuod s ou uoIvoNpoid ap 0seo0ud |9 anb e opigap
s00Id ap SBUOISIWS Bp BIOUB)SIXd 9|qIsod €| eJapIsuoo
SAOD ©p UQISIWS B| B UQIDBGS Ud ‘Ope| 040 Jod

"SEWSIW Se| ap sajusapasoid
sepezileued SauUOISIWAE SB| 8P 9%GZ |op Ojuswne
un BJIBPISUOD ‘S|/\ B| U B|(BIOARISOP SBW UQIOeN)IS B
BJUSNJ US opualua) A ‘uginonpold ap sepepisadau Se| us
ojuswne gjqisod un Jod Sseau)| ap ojusIWeuoIoUN) |8 U
peplaue)nwis ap sedniny sapepijiqisod se| ap ugisirald
us ‘sjuswlousisod ‘obieqwie uIS ‘sewsiw Se| ap
SOPEeALISP SOjUBUILIBJUOD 8p UQISIWS B| Bligjuswne ou
anb einjouoo anb o] Jod ‘selap|ed Se| ap OjusiWeuoIouNn)
|op Ojuswne |8 Olessdau egewnss ou elojowold
euosied el ojuswow Jawud un us ‘uoionposd
B| 8P 9|qeJIapISUOD Ojuswne un 9aaid 8S opuend uny

BLIe)IuBS UQIdRNSIUIUWpPE

g| Jod openjaajo ojusiwiionbal [ Sel) SauoIdeIe|dY
SALINVNINY3L3A 3HEG0S SOLIVdINI -} OXIANY

PPEURID) 3p [eLoIa] Uoinebajag

ORIOLI¥Y3L 73d NOIDYNIQYO

A 3IN3IGNY OIdIN 34 V[[I3rasNOD

aualIquIy ally

opejoaje djueUIWLIB)O(]

YDMYANY 10 YINNC

|  PAGINA72/98
https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

20/01/2020

MARIA JOSE MARTIN GOMEZ

640xu914PFIRMAFDqz r+wsFe5BVkyc

FIRMADO POR
VERIFICACION



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

$3'PDNIPPUPSPRIUNI@)10eWLD 16 BAS
01 1520856 Xe4°00 1S 20856 42191

PPRURID) £108] — ZoU SeIenb3 eunbeor /o

"9)UBUILLIBIBP [ U ojoedull
sjqisod unbuiu eysiep 8s ON "OAILYOIJINDIS ON

sapepallIajud ap
UQISIWISURI) 3P S810}93/

(018
‘Ugiouslal ap 0jagno ‘s|geswladwi oLejues uobiwioy
ap e19|0s) ejued e Us SOWSIW SO| Bp OjusIWeusdew e
[0 Sjueinp  SELES8J8U  SEepIpaW  Se|  Opewo}
asopusiqey ‘opezioine Jojsab Jod sopesnal uos usiq o
pepijea ap soduloadss soseweled uod [edioiunw Yya3
Bl B USONPUOD 8S SOPIMOA SO7 "seauelsigns senbe
ap sodi} sosj0 8p 1u sozod 8p Ssauole)ded uezijes.
89S ON ‘"djusioyns pepnueds A pepies uod ensIuIWNS
anb ‘ledioiunw ojusIWIdB)SECR 8P Pal B 8p PEpIEI0} NS
us auainold enbe ap ownsuod |3 "OALLYDIAINDIS ON

“enbe ap ojuaiwios)Iseqe ap |ediiunw esaidwa
el Jod epios)seqe euoz e| us enbe ap [enjoe ownNsuod
|op 0j0adsal ousanbad slejusolod un suodns ojsirald
enbe ap ownsuod ap ojuswaloul |9 anb eA oAlesyiubis
BJBPISUOD 8S OU 8)s9 anb opuaAnjouod ‘ oWNSU0d
ap senbe, ajueulwlts}dp |e 0}0adsal u0d epezi|eal
OAeoIIUbIS 010BdWI OWOD UQIOBIOBA B| B UQIOBSl
Ue opejoajep Joue |9 eleoe elojowold euosied e

sojons

A seaueliv)qns senbe
‘sajeloliadns senbe
‘ownsuoa ap senby

"9)UBUILIBIBP 8158 kled B)ueAs|al

BJSPISUOD 8S [BLSNPUI PEPIAOR 8p Ojuswaloul |e
opeloose 0oljel) ap ojuswine |9 Jod oyoeduwi |8 ooodwe |
"SBIOpE.LIJUS BABNU SOP

op UOIOB|RISUI B| OpIGep UQIOR[BISUI B] 8p Salopapalje SO
Us opinJ ap ojuswne un gaaid SIA B OAILYIIHINOIS

elojowo.d euosiad ej iod epenjasjo uoloeiojep

BLIe)IuBS UQIdRNSIUIUWPE

g] Jod openyaajo ojuaiwiionbal [ Sel) SauoldeIe|oy

PPEURID) 3p [eLoIa] Uoinebajag

ORIOLI¥Y3L 73d NOIDYNIQYO

A 3IN3IGNY OIdIN 34 V[[I3rasNOD

sauolorIqIA/OpINY

opejoaje sjueUILLIB(]

YDMYANY 10 YINNC

|  PAGINA73/98
https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

20/01/2020

MARIA JOSE MARTIN GOMEZ

640xu914PFIRMAFDqz r+wsFe5BVkyc

FIRMADO POR
VERIFICACION



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

$3'PDNIPPUPSPRIUNI@)10eWLD 16 BAS
01 1520856 Xe4°00 1S 20856 42191

PPRURID) £108] — ZoU SeIenb3 eunbeor /o

‘sesolbijad seloueisns ap ugloe|ndiuew
A osn |op ojuswine 9|geJapISuod un BAS|JU0D uglaonpold

op eau)l e op uoweldwe e "QAILVOIJINOIS

eajwinb peprinbag

"9)UBUILLIB)EP |9
us ojoedwi ojje un ejoe}ep 8s ON "OAILYIIHINDIS ON

02BWIII 0jqUIE)

"8)ueuILIB)ep |8 us Jeaonold esaipnd anb ojoedwi
9|qisod |9 JesapISUCD BlUBIUBAUOD B)NnSal (oue/u] £78)
SOWSIW SO| ap ojuawne oAleoyiubls |e opigap ‘pepled
ap sooljoadse sosewelsed uod [edpiunw Yyg3d el e
UsdNnpuod 8s SopisA SO| opuend uny "QAILVIIdINOIS

elojowo.d euosiad ej iod epenjasjo uoloeiojep

"BPBUEIS)
9p OJudlwelunAy OWISIUSIedX] [op  Ope||eluBdjR
op pal Bl B op SOpIUOA op EBzueuspl) B| Ud
SOpIDBIQRISO SAJIWI| S8JojeA SO| Uod ud|dwnd sajusn|d
SO| anb eoyIued 8s ‘sewspe ‘enb |9 sjuelpsw (ins
A auou sozod) ope|jliejuBd|e Bp pal B| B SOPILSA Sajeul)
S8juaNn|}d SO| ap UOIDBZIIBJORIED B OWOI ISk ‘Bjueld g
ap sopIuaA ap ewanbss |9 euode eiojowold euosiad e

BLIe)IuBS UQIdRNSIUIUWPE

g] Jod openyaajo ojuaiwiionbal [ Sel) SauoldeIe|oy

PPEURID) 3p [eLoIa] Uoinebajag

ORIOLIYYAL 73d NOIDYNIQYO

A 3IN3IGNY OIdIN 34 V[[I3rasNOD

uoloezinal
A ojusjweaues

opejoaje sjueUILLIB(]

YDMYANY 10 YINNC

20/01/2020 | PAGINA 74/98

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

MARIA JOSE MARTIN GOMEZ

640xu914PFIRMAFDqz r+wsFe5BVkyc

FIRMADO POR
VERIFICACION



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

$3'PDNIPPUPSPRIUNI@)10eWLD 16 BAS
01 1520856 Xe4°00 1S 20856 42191

PPRURID) £108] — ZoU SeIenb3 eunbeor /o

‘9)UBUILIBIBP [0 U ojordull
olqisod unbulu epsjep 8s ON "OAILYOIHINDIS ON

selopezjujjod sardadsa
A sajeinjeu sewv)sIsosy

‘gjjouoiba ap uoisiadsip A
uoroelssayljoid ap obsall U0D sauoIoe[Ee)SUI SB| 8P OjusWNne
un suodns ou uoleldwe €7 "OAILYOIAINOIS ON

elojowo.d euosiad ej iod epenjasjo uoloeiojep

"ONJOW 819 Jod pnjes e| us oAleoyiubis
opedwi un asiedonoud epand enb op pepigisod
Bl pepunbes u0D asleuedssp opend elsuew Bjse
a( "elonjepuy ap sepioolg SsoIAIeS A sojusiwIos|geisy
op (e oxsibey @ ean 8s A sIsojpuolbg)
Bl op UuQISIwSues el us ofsall 8p SauoloeeIsul
ap seuejues-oougibly epuebiAn el A joju0o
|o eJed sepipaw Usds|ge)se as anb |8 Jod ‘alquisinou ap
9z 9p ‘2002/.82 018409( |8 Ud OWOI 0}3109(] |BaY OYIIp
us sopibooal soysinbal so| ap ojue) ‘sajuslsixe obsall
ap sauoloejeisul se| esed ojusiwidwng |8 ewuyuod anb
EXSUE UQIDBJUSWNI0P elode ‘Owsiw ISy "SIsojaucifa
Bl o8p |[onquod A uolusreid el eied souejues
-00lugIBIy SOLIBJIO SO| UBdB|geISa as anb o Jod ‘oinl
9P ¥ 8p ‘€002/G98 018109 [e8Y |8 ugloeol|de ap Uos sd)|
ou anb o) Jod ‘|josolae ap odi unbuiu Ise opuelsusb ou
‘OpeJJad 0)inaJid un ud epejodlb enbe ojusiweuoloun)
ns esed uezin Jejejsul ueyafosd as anb selopeljus
seansnu  se| anb elepe elojowosd euosied e

BLIe)IuBS UQIdRNSIUIUWPE

g] Jod openyaajo ojuaiwiionbal [ Sel) SauoldeIe|oy

PPEURID) 3p [eLoIa] Uoinebajag

ORIOLI¥Y3L 73d NOIDYNIQYO

A 3IN3IGNY OIdIN 34 V[[I3rasNOD

so0a1b9joiq sajuaby

opejoaje sjueUILLIB(]

YDMYANY 10 YINNC

20/01/2020 | PAGINA 75/98

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

MARIA JOSE MARTIN GOMEZ

640xu914PFIRMAFDqz r+wsFe5BVkyc

FIRMADO POR
VERIFICACION



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

$3'PDNIPPUPSPRIUNI@)10eWLD 16 BAS
01 1520856 Xe4°00 1S 20856 42191
PPRURID) £108] — ZoU SeIenb3 eunbeor /o

"uogI0onpoId 8p Baul| BABNU B| 8P OjusIWweuoloun) |8 eled
SOLIeS808U SOABNU salopeleqes; () 8p uogioesodiooul

Bl eidwejuod 8s SIA Bl U3 "OAILVOIJINOIS

eLIRJIUES UOIdRASIUILIPE
elojowo.d euosiad ej iod epenjasjo uoloeiojep T - 0

PpeuRID) 3p [eLoIR) uopebajag
ORIO1IIY¥3L 713d NOIDYNIQYO
A 3IN3IGNY OIdIN 3d VII3rasNoD

g] Jod openyaajo ojuaiwiionbal [ Sel) SauoldeIe|oy

021WOQU0d 0][01IBSAP
A eaoj ogjdwg

opejoaje sjueUILLIB(]

YDMYANY 10 YINNC

|  PAGINA 76/98
https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

20/01/2020

MARIA JOSE MARTIN GOMEZ

640xu914PFIRMAFDqz r+wsFe5BVkyc

FIRMADO POR
VERIFICACION



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

$9°'ePNEpUPapRIUN[@DI0EWD 1D PACS

01 1520856 Xe4°00 1S 20856 42191
PPRURID) £108] — ZoU SeIenb3 eunbeor /o

 OIpal, BIBPISUOD 8S ‘,00ISeq, uoloedioned

B| 9P UQIOBIO[BA B] J8S | ‘BuepepnI) uoioednooald ap Jojoe)
|0 anb sesusiw ‘ SO)je, UBJBPISUOD 8S So|qelauln/ sodnio
ap BIOUBJSIXa B| OWO9 [0 UOIOe|qod J0}oe) |@ ojue} anbiod
(0}fe,, OWOD UBUIWEPIP 8S OUIOJUD |9p S910}oB} SOT
"9)UBUILIBIUOD B)S

ap SBUOISIWS S| B UdIquie} OAllB|S) Opeje}ep Sew sisijeue
un elesuooe 8s QN op UoISIWul 8p 8p S|JBAIU SO| Ud
sauoloeladns opesisiBal uey as epeuels) ap oididiunw |8 us
anb eyuand us opuslud) ‘ope| 0110 J0d "BpE}daje UOIdE|qod B
ap pnjes e| us oAealiubls ojoedwi un eaznpoid 8s ou anb
9siepeasap apand ou opejuasaid G|\ oyuswnoop Jawd o
unbas uejio 8s anb sepipaw se| Uod 0j0s Ue) anb BIBPISUOD
3s ‘S\O? SO| ap alied OWO0I SepIWS SeIdUR)SNS Se| ap Sop
ap S0oIUbouInIeD S0J08J8 SO| 8100S YHOT €| 0/ DYV 19p
ojusiwerounuoid un ansixe |e anb eA , 0)e,, ap UQIJRIO|eA B
Jaus) ap uey 0jaakoid |8 U0 sopeuolde|al $a10}oe} SO

OAILVOI4INDIS 1vV8019 OLOVdI

eliejiues uoldensiuiwpe ef jod epen)aase UQIdRIOfEA

* Olpalu, euepepni) uoloednooaid op J0joe)
|o osed 0}, |10} UOIOB|JO4 8P JOJOB} [ OPURJSPISUOD
‘0ulojua |ap Sa.0joe} SO| ,0}|e,, OWOD BIO|BA OPE| 0110 Jod

OWO0D SepIPaj\ Se| B OAlejal 0}daouod |9 elojeA obiequis
UIS "[euOIOBU UQIOBISIBa| B US S0ISO 8p UQISIWS ap Sajlul|
uesodiooul 8s sewspy -0joadsal [e SINO el op sMed
Jod ojusiwerounuoid un opuansixs ‘g, QYAY SO| Us spioul
9 soAelb sepepawusjus Jionposd apand (sopniwe SAQD
sounbje ap OWOD Selop|ed Se| op uUONSNQWI0d ap Sseseb
Ojue)) eJajsowie el e saseb ap ugIsiwe e "sauoioeaynsnl
sojuainbis se| e aseq us o0)dakoid [9p sal0)oR} SO|
e eleq, uoIOeIOBA BUN BUIWE)IP BlOjoWOoId BUOSIEd BT

eJojowo.d euosiad ej iod epenjosjo uoloeiojep

" Oleq,

OAILVJIHINOIS 1v80T1O OLOVdNI |  dpudlquiy ally

opejoase

ajueuIULIg)O(q
dANTVS V1 Hdd9d0S SOLOVANI 4d dVNINITHYd SISI'TYNY € OXANV

PPEURID) 3p [eLoIa] Uoinebajag
ORJOLI¥YAL 73d NOIDYNIQIO

A 3IN3IGNY OIdIN 34 V[[I3rasNOD

YDMYANY 10 YINNC

20/01/2020 | PAGINA 77/98

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

MARIA JOSE MARTIN GOMEZ

640xu914PFIRMAFDqz r+wsFe5BVkyc

FIRMADO POR
VERIFICACION



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

$9°'ePNEpUPapRIUN[@DI0EWD 1D PACS

01 1520856 Xe4°00 1S 20856 42191
PPRURID) £108] — ZoU SeIenb3 eunbeor /o

6002 "2doing/OHM "adoing Joj saulaping) asio 1YBIN 02
"G00z ‘@dong/OHM @pIX0Ip IS pue spIXolp Uabouiu ‘auozo ‘Jeanew 8jenaled ‘00z alepdn [eqoj) saulepinb Ajenb iy 61
‘peploededsip LoD SOPIAIA SOUB SO sew einjewald ausnw Jod sopipiad Soue So| 8p UQIoBWINSS BUN U0S QYAY SOT ‘peploedeosip Jod sopeisnle epia ap souy QvAY. 81

10}0B) 9)S9 eled eye,

UOIOBIOJBA B| B UaANQLIU0D pnjes ua sepepinbaul Jeaoaoid
ap pepljiqisod e A sejgessuina sodnib 8p eIOUB)SIXD
Bl ‘elouB)SIp B| U0D enbiowe as elouos elousjod el anb
B OpIgap ,Olpawl, OWO0d 8SIeIapISucd elsipnd ugloejqod
ap Jojoe} [ anbune anb eA ‘,o0je, OWO0D oulojud |ap
$310)9.} SO| BUIWEJDIP USIqWE) BLIEJIUBS UQIOBJSIUILUPE B
. 0leq, 0wod 8s.IeIaPISUD Une apand ou J0joe} OyaIp

anb o] Jod ‘esieAusp eiaipnd anb ojoedwi 9 Jeziwiuiw
ejed sepejueidwi uelas sejs9 a|qisirald 01090 anb uod A
BpIpawW anb Us ‘Opuend ‘owod BaIouod S OU OWSIW |3 Ud
0Jad ‘sel0}081100 Sepipaw OuU O Selesadsu uos Is ebuodsip
anb |0 81s9 elas anb opuedipul 0211SNOE oIPNISe un ejunipe
eJojowold euosiad e| ‘opejussaid S|\ O}usWNIOP Jawild
|o ua anb e ,0)je,, ap uoioelojeA e| Jaus) ap uey ojoako.d
[ UOD Sopeuoldoe[dl SBI0JoB} SO| anb eIOPISUOD BS

OAILVIHINDIS V8019 OLOVdI

eliejiues uoldensiuiwpe ef jod epen)aase UQIdRIOJEA

", 0lpaW,, OWOI OPEIBPISUOI SO

‘euepepnio uoednaoald ap J0joe) |8 anb seqjusiw ‘,0)e,
USIQUIE] [E]0} UQIOB|QOd 8P J0JOB) |8 OPUBISPISUCD OUIoJUD
[9p S@10)oB} SO| ,O})e, OWOD BIOjEA ‘OLBJUOD |8 J0d
 0leq, owod sepipajy Se| e OAlje|as 0}daouo9 |9 elojeA
ejojowoud euostad e| obiequa uIS ‘|eucioeu ugloe|siba)
Bl US SO0JS 8p UQISIWUl 8p Sajwj| asopuelodiooul
‘opini 8p SalojeA souald ap uogioeladns Jod pnjes e
ua sajeipnfiad s0j08e SO| B 0j08dsal ,SINO €| op aued
Jod ojusiwerounuoid un usgiquie} 8)six3 sauoioealsnl
sojuainbis se| e aseq Us ojoakosd [ap sal0}oe} SO
e .eleq,, uoelojea eun euiwedlp esojowold euosiad e

OAILVIIHINOIS -1vV8019 OLOVdIAI

eJojowo.d euos.iad ej iod epenjosjo uoloeiojep

PPEURID) 3p [eLoIa] Uoinebajag
ORJOLI¥YAL 73d NOIDYNIQIO

A 3IN3IGNY OIdIN 34 V[[I3rasNOD

opiny

opejaase
ajueuluLIB)O(q

YDMYANY 10 YINNC

20/01/2020 | PAGINA 78/98

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

MARIA JOSE MARTIN GOMEZ

640xu914PFIRMAFDqz r+wsFe5BVkyc

FIRMADO POR
VERIFICACION



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

$9°'ePNEpUPapRIUN[@DI0EWD 1D PACS

01 1520856 Xe4°00 1S 20856 42191
PPRURID) £108] — ZoU SeIenb3 eunbeor /o

‘leJausb uoioe|god g

B UQIoISodxa ap SejA opeoiuapl uey as ou anb ef oleq,,
OWO0D UBIOBA 8S USIQWIE} OUIOJUd |dp S9J0JIB} SOT
" .ofeq,, 0)oakoud |ap salojoe} so| ap

USWEJDIP un opusius}qo ‘. oleq, owod elojea as 0}deouod
9]s9 anb 0| Jod sependspe uQlod8)0id Bp Sepipawl
Se| uewo} as pepisolbijad ap SaUOIORIIIED UOD SBIOURISNS

eliejiues uoldensiuiwpe ef jod epen)aase UQIdRIOJEA

eJojowo.d euos.iad ej iod epenjosjo uoloeiojep

PPEURID) 3p [eLoIa] Uoinebajag
ORJOLI¥YAL 73d NOIDYNIQIO

A 3IN3IGNY OIdIN 34 V[[I3rasNOD

"eJojowoud euosiad e| ap UQIOBIOJBA | UOD SWIOUO) SesIBAIp uoIoonpoId ap ewajsIS |8 Us uezin 8s anbuny eajwinb
OAILVOIHINOIS ON - Tv80T19 OLOVdAI OAILVOIINOIS ON 1v80T19 OLOVdNI pepLinbas
* .soleq,, owo9d uelapisuod as ‘oulojuad |ap A 0}oako.id

[op ‘saio)oej soqwie anb o] Jod ‘s|gelsuina  8san)

ewsiw e| anb o ugioejqod eyonw e elejosje anb sjgeqold

asan} onb ‘ouenuod osed us ‘odcodwe} A ‘ugloejqod

Bl B UQIISOdxd ap obsel O}e ap BIA BUN 8p BIJUBISIXd ' [0}e,, OWOJ 0UIOJud [3p SI0)Ik)

el anbidwi ewsiw e| 8p Ojusiweuoloun} |ew un anb SO| OpuelojeA 8juenodwl Sejue)iqey op oJewnu une

BJOPISUOD 8S OU pepljed ap soduloadse sossweled U0D Jejosje apand anb apusanus elojowoid euoslad g| ‘ ofeq,,

ledioiunw ¥yQ3 el B UsdNpuUOI 8S SOPIUSA SO| anb opeQ sd 0j09foid [op sal0joB} SO| Bp UBWEPIP |8 anbuny uoloezinal
OAILVOIHINOIS ON - Tv80T19 OLOVdAI OAILVOI4INDIS :1¥d019 OLOVdWI | A ojusiweaues

opejaase
ajueuluLIB)O(q

YDMYANY 10 YINNC

|  PAGINA 79/98
https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

20/01/2020

MARIA JOSE MARTIN GOMEZ

640xu914PFIRMAFDqz r+wsFe5BVkyc

FIRMADO POR
VERIFICACION



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

$3'PDNIPPUPSPRIUNI@)10eWLD 16 BAS
01 1520856 Xe4°00 1S 20856 42191
PPRURID) £108] — ZoU SeIenb3 eunbeor /o

*s09|dwa SoABNU (), 8p UQIOR8ID

e| eANROLIUBIS BIBPISUOD 8S Oou ojue) Jod A peplunwiod

Bl BP0} B ©SIENOUIA USISNS  SOOIWOQUODS0I00S

s0j08J8 so| anb opep ,oleq, OWO0D OUIOS [dP SO|

owoo 039akoid [op sa81039e} SO| OJUE) UBUILIEIOIP 8S
OAILYOIHINSIS ON :1¥80T9 OLOVdNI

eliejiues uoldensiuiwpe ef jod epen)aase UQIdRIOJEA

"BlUBpEPNIO
el esed ajuejsuod uooednooaid eun auodns A uogioejgod
e| esed sesopysusq sauoisnoiedal susl  od9jdwa
ap ojuswne |9 anb opuelapisuod ‘orsnu oleqes; ap
sojsend (| uealo as anb e aseq us ,,0}|e,, OWOD OUIOUD
[ap A 030afoud [ap Sa10)oR} SO| BP UQIOBIOEA B| BOYISN
OALLVOIINOIS -TvE8019 OLOVdNI

eJojowo.d euos.iad ej iod epenjosjo uoloeiojep

PPEURID) 3p [eLoIa] Uoinebajag
ORIO1IIY¥3L 713d NOIDYNIQYO

A 3IN3IGNY OIdIN 34 V[[I3rasNOD

09/WoU099
ojjo.iesap

A eaoj ogjdwg
opejoaje

ajueuluwLIv)dg

YDMYANY 10 YINNC

|  PAcINABO/OS
https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

20/01/2020

MARIA JOSE MARTIN GOMEZ

640xu914PFIRMAFDqz r+wsFe5BVkyc

FIRMADO POR
VERIFICACION



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

A uoiduBABId Bp [BBIBUSL) UQIDD8IIQ "BION[EPUY US By [8p UQIORUILIBIUOY) B| 8P [03U07) A eioue|iBiA op pay G0z siquandss “sjusiy aily [9p peplieD ep sWloju] €T
"alIB [ap pepljeo e| ap eiofow | & OAlR|al ‘0J8U8 8P §Z 8p ‘| 10Z/Z0] 018J08( [B8Y TT

$3'PDNIPPUPSPRIUNI@)10eWLD 16 BAS
01 1520856 Xe4°00 1S 20856 42191

PPRURID) £108] — ZoU SeIenb3 eunbeor /o

‘[eyusIquy pepiieg

(1,02 @p 0ziew ap (| 8p ‘9F "WNU \YrOg) Blonjepuy 8p SBUOZ SepRUILIBIep US alle [9p pepljeo k| ap elofew ap ssue|d uegenide

as anb [e Jod ‘aiquialolp 8p ¢ 8P ‘¢L0Z/LEZ 018109 [8P | | OXeuy :eueyjodonis|y ealy A epeuels) ap ugloesawo|fy €| op ally [9p pepifeD e| ap eiofe|\ op ueld 1T

‘g)uepodwil
Sew Bl Owod o0oyes |9 asopusiwnseld ‘sesned
Seljo B UBQep S BuOZ B| UB QN ©op sepelsibal
sauoloejuUSoU0d se| enb eleuss enb o]  (,w/Br
Op) BAJEWIOU B| UB OpId8|geISe pnjes el ap ugioosjoid
el eled ouabouyiu ap OpIXOIp [9p SMwi| JojeA |op oleqap
Jod Anw ejss ‘(;w/Brl zey00'0) elIsnpul e ap gAsud 8s
anb epewnse uQIONQLIUOD | Sewapy ‘pepipunjold us
Sislleue |9 0OLIeSa98uU $8 ou anb o] Jod ‘oun anb Jousw
so ojsandoud Jopedipul |8 anb eganidwod as (e|jiwiy

op enodaq pepniy UQIE)Ss) ,BUOZ E| Ua GLOZ/60/LE

[e GL0Z/L0/L0 [ep opolad |9 sjueinp  YYOOIAY
el Jod sepeysibas sauoloe;USOUOD Se| 8p (,w/Br

g|) olpawold [ [enjoe Opuoj 8p JOJBA OWOY OPUBWIO |

elig}iues uojorssiuiwpe ef jod epenjdase UoIoRIO[EA

"0puO} ap JOJeA |8 opesadns so ek
sewape anb opep ‘ewiuiw S8 BLISNPUI B| 8p UQIONGLIUOD B
anb Jewuiye apand as oun anb JoAew elas 8)se anbune anb
Bolpul & ‘.w/Brl £G ap S8 BUOZ B| U YON 8P UQIOBJUSIUOD
B onb opuewnse ‘elouaisjel ap Jojeajoyekoid |op
SBUOISIWS B| 8P UOIONQLIUOD + BIDUSN|JUI 8P BUOZ B| US |enjoe
UQIOBJJUBdUOY, JOpedIpu| [8 ezijn ‘sjuswepinbaeg -/
Ze¥00°0 Opuamiwe ‘%601L00°0 un ojos Ue} elpuodns 'y'S
INOY SOLI0JBIOCET 8p UoIaNqLIuod e anb aAnjouoo ‘(oueusdss
J0ad) ,,BAljEWIOU B| US OpIod|ge}ss pnjes e| ap uoloosjoid
el eied ousbomu op OpIXOIp [op ojwi| JOjeA |9 euoz
B| Us asezuedle as anb opusiwnse A ,Seujsnpul e Sepeloose
BPBURIS) US SOUOISIWS SB| U0 O}ep 9)s9 Opuesedwod
A ‘(uoioendwe e| sel ojusiwipual ous|d e eolge; €| eAg||
9s Is 0jsinald 9,GZ |9p OJuswne 8 opInjoul) *ON op S8[el0)
9P S9|eJ0} S9|ENUE SBUOISIWS SB| 8p OJndJed |9 Jezijeal sel|

elojowo.d euosiad ej iod epenjosjo uoloeiojep

PPEURID) 3p [eLoIa] Uoinebajag

ORIOLI¥Y3L 73d NOIDYNIQYO

A 3IN3IGNY OIdIN 34 V[[I3rasNOD

selap|ea sg|
Jod eaLigjsowye
uoloeujwe)uo?)
opejasje
djueulwid)ag

NOIDVIEOd VI HA AN'TVS VT HIHOS SOLOVAINI SOTHA VIONVAHTHY V1A SISI'TYNYV -¢ OXHNY

YDMYANY 10 YINNC

20/01/2020 | PAGINA 81/98

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

MARIA JOSE MARTIN GOMEZ

640xu914PFIRMAFDqz r+wsFe5BVkyc

FIRMADO POR
VERIFICACION



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

$3'PDNIPPUPSPRIUNI@)10eWLD 16 BAS
01 1520856 Xe4°00 1S 20856 42191

PPRURID) £108] — ZoU SeIenb3 eunbeor /o

'2L0g/9 Ojesoe( [op | BIgEL  CT
“eoneblaus epuUBIDLS A ouoye 8p

SepipaW ap 0jusIWIo|geISa |9 A BOJUIWN| UQIDBUILIEIUOD E| B 8)USJ) 0UINJOON OfS1D) [9p PepIie) B| ap Ugioosjold el eled ojuswie|bay (e eqenide as anb o) Jod ‘0)sobe ap ¢ op ‘0102/.GE 010409(] [0 BIIPOW 8S A ‘ejon[epuy Us Bo)SNOY UQDBUIWEIUOD
B| BJJUOD UDI028J01d 8P Ojuswe|Bay |9 eganide s anb o Jod ‘01aus 8p /| 8P ‘Z102/9 012193Q [9p [IA EIGeL B] 8P SOPEPIALOE € ]qedlide opini ap UQISIWUI 8p S}iLUI| O[eA [8 UOD 8puodseLIod 9 anb sowspuajuT 'gp (G EIOUBISI Sp OjeA OWOD BUIO] T

".,SOJUBJSIX® Sepeziuedin seale e so|qedl|de
sopin) eled eoisnoe peplied ap oAndIqo [ap olegep
Jod ‘ee ap (ygp) *7 op JojeA un susnqo as epejiqey
BUOZ B| B OUBDJIBD Sew ound [ Ud SeI0)I8lI0d
sepipaw se| op uoejueldwi e| Ses ‘epeuelo
Us "y'S IA0Y S021INgoBWIEH SOLIOJRI0ogeT U opinl |ap
uoIooNpal ap sepipaw ap uoiejuedwi e| eled uogioe
ap ue|d, [@ Ud Sepezijeal SauUOIDBWISS Se| unbeg

,2(9P 0G) eloualajal ap JojeA [ uesadns
eA anb ‘sejus)sixe S8jOAIU SO| Op UQIORJISYE BUN Buodns
OU BL)SNpUl B 8p UQISIWS B| 8p uoIdNqLUod k| anbiod
pepipunjosd us sisieue un espaid 8s ou ‘oun e Jouadns
SO OWSIW [3p JOjeA |8 opuend une anb 8Anjouod epeuels) us
V'S IAOY S021)ngoeule SOLI0jeI0ge us opini [ap uoioonpal
ap sepipaw oap uogpejueldwi e| esed uQwIe Bp ue|d,
|0 US SOpewIjse SaI0leA SO| 0|8 eled opuewo) A  elousisje.l
ap Joje/\/ 0)09hoid |[op SBUOISIWS 8P UQIONQLIUOI+BIoUSIB)S)
8p BUOZ B| UB SBJENJOE SBIBAIN, JOPEJIPU| [@ OpuezIin

opini
Jod eaoLigjsowe
uoloeujwe)uo?)

‘pepipunjoud
Ue SISIlEUB UN O0lJBS8d8U OpUdIS OU  ‘SBUOISIWS
seise Jod pnjes e| eled soAneaiubls sojsje Jlonpold
e uefea as anb asiepeosap apand ‘seloue)sns seyolp
eled Y43 e| Jod sepios|qelss selousisjal se| ap oleqap
Jod pnyjubew ap sauspig soleA uos ouabliaoued 0J08)e
a|qisod uoo serouelsns se| eled sojsineid  UQISIWUI
ap S8jeAlU SO| anb ensanwap SAQD 9P SBUOISIWS SE|
ejed eougjsowie ugisiadsip ap oipnis3, | anb opeq

eliejiues uoldensiuiwpe ef jod epen)asaje UQIIRIO[EA

‘pepipunjoid us Sisijeue un oLesadsu
SO OU oun anb Jousw Jopedlpul [ J8S [ anb aAnjouod
‘0j0adsal B SOJep UB)SIXe Ou ealpul anb opep euoz e
U |enjoe UQIDBJJUS2UOI B| BJuSnd Ud Jaus) Uis olad ‘opezijesl
SAOD 9p seuoisiwe Se| esed eougjsowe ugisiadsip ap
oipn)s3, |@ unbas ouabliaoued 0joa)e 9|qisod uod Seloue)sns
sejupsip se| eled sopewiss ‘lenue elpsw 8p UQISIWS
9p SOWIXEW SaJOjeA SO| Bjusnd Ud opusius) A elousisjel
ap JojeA/oj0akoid |ap SauoISIWS 8P UQIONQLIUOD+EBIoUSN|UI
8p BUOZ | US [ENJOE UQIOBJIUSIUOY), JOPBIIPU| [ OpueZIin

elojowoud euosiad ej iod epenjasjo uoloeiojep

PPEURID) 3p [eLoIa] Uoinebajag

ORIOLI¥Y3L 73d NOIDYNIQYO

A 3IN3IGNY OIdIN 34 V[[I3rasNOD

SA0D
Jod ealigjsowe

uoIsRUIWEIUOY
opejose
ajueUIWIB)E(]

YDMYANY 10 YINNC

20/01/2020 | PAGINA 82/98

https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

MARIA JOSE MARTIN GOMEZ

640xu914PFIRMAFDqz r+wsFe5BVkyc

FIRMADO POR
VERIFICACION



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

JUNTA DE ANDALUCIA
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ANEXO IX: INFORME DE EVALUACION DE IMPACTO EN LA SALUD Il

2 7e2

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

JU“TH DE H“DHLU[]H Dircccion General de Salud Piblica y Ordenacion Farmacéutica

T~ JUNTA D ANDALCIA ‘

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

5 s
A [
L| 26 NOV. 2019
D | -
& |Registro General, % Dele i6n Territori a
| - - ﬁ gacion Territorial de Agricultura,
! _i‘@f 43 L L{_ Sl Ganaderfa, Pesca y Desarrollo Sostenible
C/ Joaquina Lguards, 2. ..
18013 Granada | | o
Gl
Fecha: 20/11/2019 ’ E
Su Ref: PREVENCION Y CONTROL AMBIENTAL/dga (Expte AAI/GR/010) | G

Ntra. Ref.: IMTM/ACS/lamr/eiv/(Expte 19-DG-PRO-129) -
Asunto: Informe EIS de la AAI de Laboratorios Farmacéuticos Rovi

De conformidad con lo previsto en el articulo 22 del Decreto 169/2014, de 9 de
diciembre, por el que se establece el procedimiento de la Evaluacion del Impacto en la Salud
de la Comunidad Auténoma de Andalucia, adjunto se remite Informe de Evaluacién de
Impacto en Salud sobre el expediente de solicitud de autorizacién ambiental integrada
presentada por Laboratorios Rovi, S. A. para la actividad “Planta de fabricacién y desarrollo
de medicamentos” a fin de que pueda proseguirse con la tramitacion del mismo.

José Maria de Torres Medi
Director General de Salud Publica y O
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INFORME DE EVALUACION DE IMPACTO EN SALUD
(LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S. A)

DATOS IDENTIFICATIVOS ACTUACION

Persona i
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S. A
promotora

AMPLIACION DE LA PLANTA DE FABRICACION Y DESARROLLO TECNOLOGICO DE
HEPARINAS DE BAJO PESO MOLECULAR.

Cédlgo | 19.DG-PRO-129

5.5: Instalaciones que utilicen un procedimiento quimico o bioldgico para la fabricacion a
Epigrafe GICA ; i ) S : -
escala industrial de medicamentos, incluidos los productos intermedios.

Proyecto

Precedimlente | Autonizacion Ambiental Integrada (modificacion sustancial)

Ubleaclén gvda. ;e la llustracion n® 110, Parque Tecnoldgico de las Ciencias de la Salud, 18016
ranada.

1) INTRODUCCION

La evaluacion de impacto en salud integra un conjunio de métodos y herramientas cuyo
objetivo es predecir las modificaciones, positivas y negativas, que una actuacion tendra sobre el
bienestar de la poblacion sirviendo de guia y apoyo para la toma de decisiones informadas. Este doble
objetivo se sustenta en la idea, ampliamente aceptada en la actualidad, de que la salud y el bienestar
de una comunidad dependen en gran medida de complejas interacciones entre factores de tipo social,
economico, cultural y del entorno fisico (lo gque se denominan comunmente determinantes de la salud).

Son precisamente estas interacciones las gue deben ponerse de manifiesto en la redaccion del
documento de valoracion de impacto en salud a fin de gue todas las partes interesadas tomen
conciencia del potencial que tiene dicha actuacion para influir en la salud de la poblacion de su
entorno.

Con esta finalidad en mente, este informe se inicia con la descripcion tanto de la actuacion
prevista como del enforno en que se inserta y continua con la identificacion y valoracian de las posibles
modificaciones que se podrian producir en los determinantes de la salud. En el caso en que dichas
modificaciones sean de suficiente entidad se procedera a analizar los impactos que pueden producir en
la salud de la poblacion, tanto a nivel global como en la forma en que los mismos se distribuyen entre
los diferentes grupos de la comunidad.

Finalmente, se integrara toda esta informacion y se alcanzara un dictamen sobre la viabilidad

de la actuacion en lo que respecta a sus impactos sobre la salud y las posibles opciones de

accion alternativas, pudiendo incorporar, o no, medidas adicionales para optimizar los
resultados descritos.

En todo caso, este informe no persigue realizar una Evaluacion de Impacto en
Salud tal y como es entendida por la comunidad cientifica a nivel internacional, sino que
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esta adaptado a las limitaciones que resultan de las especiales caracteristicas y requisitos del
procedimiento administrativo en que se inserta, en especial a sus plazos.

Asi, se trata de una valoracion preliminar del posible impacto que sobre la salud puede tener
este proyecto sin poder considerarse exhaustivo, ya gue las repercusiones sobre la salud de la
ciudadania son tan vastas, variadas y frecuentemente dificiles de valorar y/o cuantificar que el estudio
se ha limitado a los aspectos mas significativos, inmediatos y directos, y siempre dentro del estado del
conocimiento actual.

Finalizada la fase de exposicion plblica no se han comunicado en este centro directivo que se
hayan efectuado alegaciones a dicha actividad.

11) BREVE DESCRIPCION ACTUACION

La actividad consistira en la ampliacién y modernizacion de una planta de fabricacion y
desarrollo tecnolégico de heparinas de bajo peso molecular. La linea optimizada se destinara
igualmente para fabricacion de APls (Ingredientes Farmacéuticos Activos) e incorporara las
madificaciones necesarias que garantizan el cumplimiento de los requisitos de las administraciones
sanitarias y las GMPs (Good Manufacturing Practices).

Actualmente Laboratorios Farmacéuticos Rovi S.A. cuenta con una planta en funcionamiento
ubicada en Granada, al sur del nucleo urbano y dentro del Parque Tecnologico de las Ciencias de la
Salud, en una parcela con una superficie total de 9.160 m* y una edificabilidad de 6.000 m-.

A grandes rasgos, para la fabricacion de las heparinas de bajo peso molecular se parte de
una heparina sédica no fraccionada cuyo origen es la mucosa intestinal porcina que es sometida, en
diferentes tanques o reactores, a una serie de procesos tales como precipitacion, lavado,
despolimerizacion, purificacion, secado, etc., bajo condiciones de temperatura y tiempo controladas,
hasta obtener el producto final acondicionado para asegurar la estabilidad del mismo.

Para ello, en varias de las fases se utilizan distintas sustancias quimicas gue generan
compuestos organicos volatiles (en adelante COVs), cuyos “venteos”, junto con los provenientes de los
depositos del parque de disolventes son conducidos al colector de la unidad de abatimiento de COVs.
Actualmente esta unidad consta de dos depodsitos de carbon activo de 100 kg cada uno por los gue se
hacen pasar los vapores previamente a su emision a la atmosfera. También son necesarias otras
instalaciones auxiliares como calderas de gas natural, una planta de purificacion de agua, distintas
centrifugas, torres de refrigeracion o enfriadoras.

El objetivo de la actuacion es, continuando con la misma actividad, ampliar la linea C de
proceso existente, lo que supone ampliar la superficie de la sala de dicha linea e implantar una nueva
etapa de purificacion. Ademas, se procedera a la instalacion de dos nuevas centrifugas

decantadoras en la sala de la linea B, el traslado del almacén de residuos del sdtano y el
desplazamiento del almacén de residuos inflamables en el exterior de la planta.

Con respecto a las nuevas instalaciones auxiliares, se implanta un RTO
(“Oxidador térmico regenerativo”): Este sistema reduce la emision de COV's por
encima del 99%. Consecuencia de la combustion de compuestos halogenados se
producen emisiones acidas, HCI, lo cual requiere una segunda etapa de tratamiento previa
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a su emision a la atmosfera. Para esta segunda etapa se empleara la tecnica denominada “Scrubber”,
que consiste en transferir los contaminantes de fase gaseosa a liquida, por absorcion quimica, en un
lavador de gases (Scrubber).

Ademas, se procede a la instalacion de dos nuevos liofilizadores, dos grupos electrogenos en
planta semisotano, una enfriadora de agua condensada por aire de 807 kW de capacidad frigorifica
para refrigeracion de los compresores, un nuevo generador de vapor limpio y un depésito de sosa de
plastico reforzado de 10m: de capacidad en la planta semisotano.

a estudio

Figura L: Emplazamiento de los nuevos equipos en la planta. Fuente, VIS persona promotora.

La capacidad de produccion estimada anual de la nueva linea C pasara de 1700 kg de
heparina de bajo peso molecular a 4000 kg, siendo la capacidad final estimada de la planta de 7800
kg.

El agua procede de la red de abastecimiento municipal y se divide en dos acometidas; una de
ellas alimenta directamente a un aljibe destinado a abastecer el sistema contra incendios con
capacidad de 450 ms, y la otra sirve para abastecimiento de un tangue de acumulacion con capacidad
de 5 me. La planta cuenta con suministro eléctrico de red, proveniente de dos centros de
transformacion de 1250 KVAs cada uno.

Mo se prevé incremento de personal por la nueva actuacion. Considerando el resto
de personal que trabaja en los distintos departamentos y el de las empresas
subcontratadas, para mantenimiento y otras tareas, suman un total de 74 personas
trabajando en la planta.
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111) BREVE DESCRIPCION DEL ENTORNO

La descripcion del entorno de un proyecto implica la seleccion geografica del rea al que se
refiere, lo que es una cuestion compleja de determinar. En condiciones normales, como las que
ocurren en este proyecto, el analisis de los factores ambientales generalmente se reducira al entorno
mas concreto (en un perimetro de aproximadamente 1 kilometro alrededor de la parcela). Sin embargo,
el analisis de los factores socioeconomicos deberia incluir a la totalidad del municipio, ya que los
efectos suelen vincularse a toda la comunidad.

La descripcion del entorno en la VIS presentada para este proyecto se centra
fundamentalmente en el area de potencial afeccion a la salud delimitada por el perimetro de 1.000 m
alrededor de la ubicacién del proyecto, en el nucleo urbano de Granada.

De manera general pueden considerarse tres areas con caracteristicas diferentes alrededor de
las instalaciones de Laboratorios Farmacéuticos ROVI S.A. La zona sureste, al otro lado de la autovia A-
395, donde existen algunas viviendas y cortijos aislados. La zona propia del parque tecnolégico donde
basicamente se localizan diversas empresas e instituciones dedicadas principalmente a actividades
docentes, sanitarias y empresariales, pero en la que también se encuentran edificios residenciales de
reciente construccion.

Y, finalmente, la zona norte, una zona eminentemente residencial donde se concentra la mayor
parte de la poblacion afectada (unas 45.000 personas), y en la que segun se aprecia en la figura 2, se
encuentran diversos centros de educacion, sanitarios y deportivos. Asi mismo se comprueba que
algunos sectores de esta zona pertenecen al Distrito Zaidin, parte del cual esta considerado como
zona especialmente desfavorecida segin un estudio realizado por el Centro de Estudios Andaluces:.

Figura 2: Mapa de riesgo de poblacion vulnerable alrededor de las instalaciones de Laboratorios Rovi 5. A. Mapa
realizado con QGIS. Capas obtenidas de los Datos Espaciales de Referencia de Andalucia (Instituto de
Estadistica y Cartografia de Andalucia).

| & gues 1 Egea C, Nieto JA, Dominguez J, Gonzdlez RA. 2008. Vulnerabilidad del tejido social de los barrios desfavorecidos de
Andalucia. Analisis y potencialidades. Centro de Estudios Andaluces. Consejeria de la Presidencia. Junta de Andalucia.
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Se realiza una caracterizacion de los grupos de poblacion vulnerables afectados en base a
los datos demograficos correspondientes al distrito Zaidin, segin el Padron municipal del Ayuntamiento
de Granada a 01/01/2011. Comparando estos datos con la media andaluza, obtenida de los datos del
Censo de Poblacion y Vivienda de 2011 publicados por el Instituto de Estadistica y Cartografia de
Andalucia (IECA), segin se muestra en la tabla 1 puede concluirse que el Zaidin cuenta con una
poblacion relativamente envejecida y en la que, ademas, existe un porcentaje de poblacion
extranjera superior a la media andaluza.

ANDALUCIA Distrito ZAIDIN
Poblacion infantil (0 a 15 afios) 145% 105 %
Poblacidn de mayores {(mas de 65 anios) 153% 198 %
Poblacion extranjera 79% 124%

Tabla 1: Comparacion de grupos wulnerables de poblacidn en el Distrito Zaidin con respecto a la media
andaluza. (Datos publicados por el Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia (IECA) del Censo de
Poblacion y Vivienda de 2011,

En lo que respecta al perfil socioeconomico en la VIS se identifican los grupos en riesgo de
exclusion social en base al nivel de educaciéon. Segun el Padron municipal del Ayuntamiento de
Granada a 01/01/2011 el 45,7% de la poblacion de 16 afnos o mas empadronada en el Zaidin, no
sabe leer ni escribir, no ha cursado estudios o estos han sido inferiores al graduado escolar, unas cifras
muy superiores a las del conjunto de Andalucia o Espana que rondan el 2%.

Por ofro lado, en base a la influencia que el tipo de actividad descrito puede causar en los
distintos determinantes de la salud, la administracion sanitaria considera imprescindible caracterizar
los factores correspondientes con el aire ambiente.

En cuanto a la presencia en el aire de contaminantes en la zona de estudio, la VIS incluye los
datos de la estacion Ciudad Deportiva de la Red de Vigilancia y Control de Calidad del Aire de Andalucia
(RVCCAA) en Armilla, estacidon méas cercana al area de influencia del proyecto, y concluye que la
calidad del aire global en la zona es mala por la elevada concentracion de particulas en el aire.

Segun el Informe de Calidad del Aire Ambiente de la RVCCAA correspondiente al periodo de
enero a septiembre de 20157, para los parametros didxido de azufre (SO:), monédxido de carbono (CO) y
dioxido de nitrdgeno (NO:), en Granada solo se han registrado superaciones para el NO: en la estacion
de Granada-Norte:.

De acuerdo con los datos obtenidos en la mencionada red de vigilancia, el régimen de
vientos dominante en la zona indica una predominancia de los vientos del oeste y una escasa
intensidad media. Esto tendria como ventaja gue los contaminantes se dirigen hacia las zonas menos

2 Disponible en: http:/ /www juntadeandalucia.es/medioambiente /atmosfera/informes _siva/meses15/IMA1509.pdf
: Segun la informacidn aportada por Laboratorios Rovi S A los contaminantes encontrados en las emisiones canalizadas de
las calderas de la industria son el mondwido de carbono (CO), didxido de azufre (SO.) v dxidos de nitrdgeno (NO.), por lo que
i son éstos, del total de contaminantes que se miden en la RVCCAA, los gue se han contemplado en la caracterizacion del
g entorno por parte de la administracién sanitaria.
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pobladas pero la baja intensidad y el gran numero de calmas observadas dificultan una dispersion
eficaz de los mismos.

e
ROSA DE LOS VIENTOS 20M4-2016 W] Bl
| ESTACION METEOROLOGICA PEINOS PUENTES jGRANADA) o aster iyt

Lo

Figura 3: Rosa de los vientos de la zona (Estacidn Pinos Puente). Fuente, VIS persona promotora. Aemet.

Respecto a los niveles actuales de ruido se ha de tener en cuenta, como ya se ha indicado,
que las instalaciones de Laboratorios Rovi S.A. se encuentran rodeadas de zonas residenciales,
educativas e incluso areas de asistencia sanitaria, y a la vez circundadas por dos ejes viarios con
importante densidad de trafico (A-395 Ronda Sur y A-44 Autovia a Sierra Nevada).

Esto hace que dicha zona esté calificada por el Ayuntamiento de Granada en el Plan de Accion
de Ruido de Granada (LORCA): como zona de uso sanitario, docente y cultural. Sin embargo, segun los
datos obtenidos de los mapas de ruido de la aglomeracion urbana de Granada® y aportados en el
estudio acustico realizado por la persona promotora, actualmente no se cumple el objetivo de calidad
acustica para ruido nocturno aplicable a areas urbanas existentes, ni los valores limites de inmision de
ruido aplicables a actividades, ubicadas en sectores del territorio con predominio de dicho tipo de uso
del suelos, lo que se debe en gran medida al ruido de fondo procedente del traficos.

* Plan de Accidn para la Prevencion, Control v Minimizacion de la Contaminacion Acustica en la ciudad de Granada. 2013,
Ayuntamiento de Granada. Disponible en http://sicaweb.cedex.es/docs/planes/Fase2/Aglomeracionss/PAR_Granada.pdf
: Fuente: Sistema de Informacion sobre Contaminacion Actstica (SICA) Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente.
* Tablas | y VIl respectivamente del Decreto 6/2012, de 17 de enero, por &l que s aprusba el Reglamento de Proteccidn
contra la Contaminacion Acustica en Andalucia, y se maodifica el Decreto 357,/2010, de 3 de agosto, por le gue se aprueba
el Reglamento para la Proteccion de la Calidad del Cielo Mocturno frente a la contaminacion luminica y el establecimiento
de medidas de ahorro y eficiencia energética.
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Por dltimo, en cuanto a la percepcién que la poblacién del entorno tiene sobre el proyecto,
la persona promotora ha decidido que la participacion ciudadana se articule Unicamente a través del
preceptivo procedimiento de informacion pablica. Segun la informacion facilitada por la Delegacion
Territorial en Granada de la Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio, no se han
producido alegaciones al proyecto en la misma.

Como conclusién de la descripcion del entorno, en la zona de influencia de Laboratorios Rovi
S.A. destacan, por un lado, la presencia de un volumen importante de poblacion y la existencia de
grupos vulnerables, y por ofro, la presencia de un trafico importante en las vias principales gue la
circundan, lo que ademas provoca elevados niveles de contaminacion acustica en determinadas areas
residenciales muy localizadas.

1V) DESCRIPCION IMPACTOS SOBRE EL MEDIO FISICO, ECONOMICO Y SOCIAL

El primer paso de la evaluacion de impactos en salud es la identificacion de los impactos que
se producen sobre aquellos elementos del entorno que influyen de forma habitual en la salud de la
poblacion, los determinantes de salud, y realizar una sencilla valoracion de los mismos, considerando
su probabilidad, intensidad y posible permanencia o irreversibilidad, como paso previo al analisis de su
influencia en la salud de la poblacion.

Incremento de impactos previstos:

En cuanto a la calidad del aire, con el funcionamiento de la ampliacion de esta linea
aumentaran las cantidades de materias primas consumidas, algunas de las cuales, como se ha dicho,
son generadoras de COVs, estimandose un aumento del 25% de las emisiones de éstos y, ademas, se
prevé que finalmente se va a incrementar el funcionamiento de las calderas hasta su maxima
capacidad productiva.

El proceso de fabricacion continuara realizandose en sistema cerrado, las descargas
producidas por el empleo de disolventes consecuencia de los venteos de los equipos, seran canalizadas
hasta la nueva unidad de tratamiento de COVs “Oxidador Térmico Regenerativo” (RTO), previo a su
emision a la atmésfera. El actual sistema de depuracion, con carbon activo, se mantendrda como
medida de seguridad en caso de un posible fallo del nuevo sistema de tratamiento RTO.

Las emisiones ocasionales, difusas, que se pudiesen producir en el interior de las salas, por
apertura de tangques, accidentales o en valvulas, seran conducidas al exterior mediante un sistema de
ventilacion mecanico ATEX, provisto de dos prefiliros de eficacia EU4 y dos filtros de carbén activo por
desodorizacion.

El RTO, empleara gas natural para realizar el proceso de oxidacion, con un quemador de
potencia maxima 586 kW, segun lo establecido es la actual Autorizacion Ambiental Integrada. cumplira
con el Valor Limite de Emision para oxidos de nitrogeno, NOx, de 250 mg/Nm:. La
evacuacion de los gases a la atmosfera se realizara mediante una chimenea autoportante
de 600 mm de diametro, fabricada en INOX 316L de 6 mm de espesor, con una altura de

10,25 metros.

[ s Existen dos generadores de vapor de gas natural con iguales caracteristicas,
- de 759 kw cada uno, con una chimenea de 350 mm. de diametro y una longitud de 16 m
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(sobresale un metro por encima de la cumbrera). Con la ampliacion de la nueva linea operan en las
mismas condiciones que anteriormente, pero con un funcionamiento de las calderas de 24 horas.

El consumo de agua de proceso para la nueva linea se estima en 987 Tn/ano, utilizindose
dos tipos de calidad de agua: agua procedente de la red municipal y agua purificada generada en la
propia planta a partir de la anterior. No se extrae agua de pozo u otros tipos de captaciones
subterraneas.

Asi mismo, se estima que con la nueva linea se generard un vertido de 3569 Tn/ano, siendo
dos los tipos de efluentes. Por un lado, aguel que se almacena en un tangue de homaogenizacion hasta
su retirada por gestor de residuos autorizado (aguas de lavado de equipos de produccion, solucion
salina procedente de etapas del proceso, rechazo de la purga de calderas y aguas de las duchas de
emergencia y de las piletas de los laboratorios). Por otro, los que van directamente a los pozos norte y
sur de la instalacion, ambos con argueta de control, previamente a su emision a la red de saneamiento
para su depuracion por la EDAR municipal sur (aguas de rechazo de la planta de purificacion de agua,
purga de los condensadores evaporativos y aguas pluviales y sanitarias).

Se aumentara la cantidad de residuos sélidos producidos, pero sin gue aparezcan nuevas
categorias. Por ello, su tratamiento sera idéntico al actual: almacenamiento hasta retirada por gestor
autorizado.

Las instalaciones de Laboratorios Rovi, S. L. presentan riesgo de proliferacion y dispersion de
Legronelia al disponer, tal como expone el Decreto 865/2003, de condensadores evaporativos,
sistermas de agua caliente sanitaria y enfriadoras.

De acuerdo con todo lo anterior, podemos estimar que la contribucion de la modificacion va a
suponer una serie importante de impactos, de los cuales se consideran significativos los siguientes:

Aire Ambiente: No se prevén varaciones significativas en los niveles de contaminantes del aire
ambiente ni de ruido debido al aumento en el trafico motorizado. Las emisiones canalizadas
procedentes de los dos generadores de vapor (Oxidos de azufre, de nitrdgeno, monéxido de carbono,
particulas...) no suponen tampoco un incremento significativo sobre las existentes, que ademas estan
muy por debajo de los niveles autorizados (ver tabla 2).

< Ogieo e co 502 NOX
Fecha del ensayo: ;
10/05/2018 M1 | M2 [ M3 M1 | M2 | M3 fms Mziua M1 | M2 M3 | mi
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Tabla 2: Resultados de la utima medicion de las emisiones de la caldera. Fuente, VIS persona
promaotora.

El aumento en la emision del foco de COVs como consecuencia del empleo de
disolventes y materias primas (incluye metanol, dicloro metano, residuos clorados,
residuos de disolventes, cloruro de bencilo...) en el venteo de equipos sera de un 25%. Se

Avda. de la Innovacidn, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111. 41080-SEVILLA
Telf. 955-006300. Fax.: 955 006331

Es copia auténtica de documento electronico

i Céodigo:VH5DPSPCEEBWZRCRSOLD SAULIGHKTH.
Pemite |a verificacion de la integridad del documento electronico en la direccion: htips:/iws050 juntadeandalucia.es/verificarFimma

1 FIRMADO POR JESUS ALBERTO CHAVES SANCHEZ FECHA 21/111/2019
ID. FIRMA VHSDPSPCFSBWZRCRSQLDSAUL3GHKTH PAGINA ans

C/ Joaquina Eguaras, n° 2.- 18013 GRANADA
Telef. 958 14 52 00. Fax. 958 14 52 15
svpa.gr.cmaot@juntadeandalucia.es

FIRMADO POR MARIA JOSE MARTIN GOMEZ 20/01/2020 PAGINA 91/98

VERIFICACION 640xu914PFIRMAFDgzr+wsFe5BVkyc https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu914PFIRMAFDqzr+wsFe5BVkyc

CONSEJERIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
‘] U " TH DE H“ D HLU [] H PESCA'Y DESARROLLO SOSTENIBLE

Delegacion Territorial de Granada

JUNTA DE ANDALUCIA Dircci Genera de Soud Plicay Ordenacén Farmacéuic
producirda una nueva emision de HCI como consecuencia del proceso del Reactor Térmico de
Oxidacion.

Se considerara pues al aire ambiente como un determinante de importancia pues la poblacion
potencialmente expuesta es una poblacion vulnerable (zona universitaria, zonas residenciales, centros
de ensenanza).

Ruido vy vibraciones: Se prevé aumento significativo de ruido en los alrededores de la
instalacion debido a la ampliacion (principalmente por la afeccion de RTO y la enfriadora por su
proximidad al limite de la instalacion).

Aguas de consumo, aguas superficiales y subterraneas: El agua proviene en su totalidad de la
red de abastecimiento municipal. Dicha red suministra agua a la poblacion con calidad suficiente
incluyendo los picos de demanda estacional. No se realizan captaciones ni de pozos ni de otros tipos
de aguas subterraneas.

Los vertidos se encuentran apropiadamente gestionados, bien por la depuradora municipal o
por la retirada de liquidos por gestor autorizado. En este sentido, no se consideran impactos
significativos como consecuencia de esta actuacion.

Residuos: Los residuos son depositados en un almacén con suelo cimentado ubicado en la
planta sotano y en tanques exteriores para su posterior retirada por gestor autorizado. Por ello, no se
consideran impactos significativos.

Vectores de transmision de enfermedades: En nuestra zona de estudio no existe riesgo de
contacto entre poblacion y especies animales de tipo transmisor. Se trata de una zona edificada, sin
humedales o zonas abandonadas. La planta cuenta con su plan de DDD. Por ello, no se consideran
Impactos significativos.

Seguridad quimica: Se va a producir un incremento relevante del uso y manipulacién de
sustancias peligrosas. En este sentido, se considera un impacto significativo.

Agentes bioldgicos: Existe probabilidad de proliferacion y dispersion de Legionelia. Como se
expuso anteriormente, este riesgo proviene de los condensadores evaporativos y de los circuitos de
agua caliente sanitaria. No obstante, estos equipos llevan funcionando (a menor carga) desde hace
anos y se les realiza un mantenimiento y control acordes al Decreto 865/2003, por el que se
establecen los criterios higrénico-sanitarios para la prevencion y el control de la legionelosis. Por ello, se
considera que los riesgos estan correctamente gestionados.

Empleo: Como se ha mencionado, no se produce incremento de personal contratado, por lo
que no existe impacto significativo.

Por ello, se considera necesario seguir profundizando en los aspectos relacionados con Aire

ambiente, Ruido y vibraciones y Seguridad Quimica, mientras que pueden descartarse
impactos relevantes sobre el entorno y sobre la poblacion como consecuencia del resto de
determinantes de la salud.
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V) DESCRIPCION Y VALORACION DE IMPACTOS SOBRE LA SALUD DE LA POBLACION

El siguiente paso de la evaluacion consiste en analizar las modificaciones que pueden causar
en la salud de la poblacion aquellos impactos en el entorno que se hayan considerado significativos. En
el caso que nos ocupa esto se circunscribiria a Aire Ambiente, Ruido/Vibraciones y Seguridad Quimica,
ya que el resto de las modificaciones sobre el entorno se han considerado no significativas y ello
permite excluir de antemano que se puedan producir impactos significativos sobre la salud de la
poblacion.

En cuanto al analisis de los impactos en salud, un primer paso es realizar un analisis
cualitativo de los factores que los determinan que nos permita tener una idea aproximada sobre su
relevancia. En el caso de que puedan descartarse a partir de este analisis la aparicion de impactos
significativos, no seria necesario profundizar mas en la evaluacion de los mismos. Por el contrario, si el
analisis cualitativo no permitiese descartarlos, seria necesario ampliar el estudio obteniendo un analisis
mas detallado que incorpore una mayor cantidad de datos y variables.

Los factores que deben considerarse en esta primera instancia incluyen tanto factores
inherentes a los efectos potenciales del proyecto, asociados a la peligrosidad de los impactos que
pueden causarse incluyendo las medidas preventivas previstas, como factores de tipo poblacional: la
probabilidad de que la poblacién pueda verse afectada por esos impactos y las caracteristicas
intrinsecas de dicha poblacion (incluyendo la percepcion que tiene sobre las posibles repercusiones
que puede tener el proyecto en su bienestar).

Calidad del aire:.

La peligrosidad de las sustancias emitidas tiene una importante repercusion en el analisis de
los potenciales efectos en la salud. Especial importancia tiene la utilizacion en el proceso de produccion
de una sustancia calificada por la Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC en sus
siglas en inglés) como cancerigena del grupo 2A" y clasificada por la Agencia Europea de sustancias y
mezclas quimicas (ECHA en sus siglas en inglés) como carcinogénico tipo 2@ y que tiene asignada la
indicacion de peligro H351: segin el Reglamento (CE) n®. 1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas (Reglamento CLP). Asi mismo se prevé la utilizacion futura de otra sustancia clasificada por la
ECHA como carcinogénica tipo 1B* y con la asignacion de indicacion de peligro H350+, segun el
Reglamento CLP.

7 La clasificacion en el grupo 2A segun el IARC indica que el agente es probablements carcindgeno para el hombre. Esta categoria se
aplica cuando hay pruebas limitadas de carcinogenicidad en humanos y pruebas suficientes de carcinogenicidad en animales de
experimentacion. En algunos casos, un agente puede ser incluido en esta categoria cuando hay pruebas insuficientes de carcinogenicidad
en humanos y pruebas suficientes de carcinogenicidad en animales de experimentacidn, y pruebas sdlidas de gue en la carcinogénesis
estd implicado un mecanismo que también opera en el hombre. Excepcionalmente, un agente pusde ser clasificado en esta categoria
lnicamente sobre la base de una evidencia limitada de carcinogenicidad en humanos

* La clasificacion en el grupo 2 segun la ECHA indica que el agente es sospechoso de ser carcindgeno para el hombre. La clasificacion de
una sustancia en esta categoria se hace a partir de pruebas procedentes de estudios en humanos o con animales, no lo suficientemente
convincentes como para clasificaria en las categorias 1A o 1B. Dicha clasificacion se establece en funcidn de la solidez de las pruebas y
de otras consideraciones, basdndose en la existencia de pruebas limitadas de carcinogenicidad en el hombre o en los animales.

* H351: Susceptible de provocar cdncer (indiguese la via de exposicion si se ha demosirado concluyentemente que el peligro no se
produce por ninguna otra via).

= La clasificacidn en el grupo 1B segin la ECHA indica que el agente es un carcindgeno para el hombre, en base a la existencia de
pruebas en animales. La clasificacién en las categorlas 1A y 1B se baza en la solidez de las pruebas y en ofras consideraciones
especificadas en el texto del Reglamento.

# H350: Puede provocar cdncer (indiquese la via de exposicién si se ha demostrade concluyentemente gue el peligro no se produce por
ninguna ofra via).
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En el caso del aire ambiente, la emision de gases a la atmosfera puede producir enfermedades
graves e incidir en los afnos de vida ajustados por discapacidad. Ademas de los riesgos mencionados
en el parrafo anterior, el acido clorhidrico, procedente del Reactor Térmico, es un acido corrosivo
fuerte, produce un grupo de trastornos poco frecuentes, de naturaleza carcinogénica en ciertos tejidos
y Organos como los huesos, la piel y los pulmones. El HCI puede afectar también a la glandula pituitaria
(glandula que produce las hormonas que controlan ofras glandulas y muchas funciones corporales
como el crecimiento). Estos trastornos son mas frecuentes en ninos y adultos jovenes.

Ruide y vibraciones:

Respecto al ruido, igualmente puede dar lugar a enfermedades graves o lesiones
Incapacitantes. En este caso no afecta a un area muy extensa, pero si es un efecto permanente en el
tiempo, mientras la instalacion esté en funcionamiento. Existe un pronunciamiento claro de organismos
internacionales sobre los efectos del ruido en las personas. Los niveles admisibles de ruido diurno,
vespertino y nocturno en Andalucia se encuentran regulados en el Decreio 6/2012, de 17 de Enero,
por el gue se aprueba el Reglamento de Proteccion contra fa Contaminacion Acustica en Andalucia.
Otras guias, manuales y recomendaciones a nivel internacional pueden ser “WHO Guidelines for
community noise” o “WHO Regional Office for Europe. Night noise guidelines for Europe™ sobre ruido
nocturno.

En cuanto a la poblacion afectada, no solo se trata de un numero importante de personas, sino
que las mismas presentan rasgos importantes de wulnerabilidad, ya que un entorno educativo y
poblacion en riesgo de exclusion social son dos colectivos que se ven especialmente afectados por el
ruido. Como contrapartida, ciertamente se implementan medidas de proteccion, dado que actualmente
ya existe un elemento separador (muro perimetral) de 3 metros de altura, ademas se han proyectado
medidas correctoras sobre los grupos electrogenos (silenciadores) y sobre la enfriadora (silenciador y
pantalla). No obstante, estas medidas no son suficientes para garantizar un nivel aceptable de riesgo
debido al elevado grado de vulnerabilidad de la poblacion.

Seguridad quimica.-

La manipulacion de las sustancias quimicas se lleva a cabo conforme indican sus respectivas
fichas de seguridad. El almacenamiento tiene lugar en la planta sotano y planta primera. Los efectos en
la salud son, en todo caso, limitados, ya que afectan casi de forma exclusiva a las personas que
trabajan en la planta y las mismas estaran protegidas por protocolos de seguridad y equipos de
proteccion personal.

Como parte de las sustancias quimicas que se emplean tienen proteccion de datos por el
caracter confidencial del proceso, no se va a detallar en el informe ni las medidas de seguridad ni el
tipo de efectos en salud que se van a producir. No obstante, se ha comprobado por esta administracion
gue las medidas son adecuadas y, de llevarse a cabo tal como indican las fichas de seguridad, el nivel
de riesgo es aceptable. Dado que no se prevén exposiciones de personas con riesgo de vulnerabilidad,

se considera gue no es necesario profundizar en el analisis de estos riesgos.

Valorando todas las circunstancias resefiadas, se llega a la conclusion de gue no
pueden descartarse impactos significativos sobre la salud como consecuencia de la
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modificacion que la ejecucion y puesta en marcha del proyecto puede provocar en los siguientes
determinantes: aire ambiente (emisiones de COVs y de acido clorhidrico) y ruido.

Vi) RELEVANCIA DE LOS IMPACTOS SOBRE LA SALUD DE LA POBLACION

Esta fase tiene por objeto, mediante una estimacion semicuantitativa gracias al uso de
indicadores y estandares de comparacion, seguir con el proceso de caracterizacion de impactos para
aquellos aspectos que, habiendo sido identificados, no han podido ser descartados en la etapa anterior
con relacion a potenciales efectos en la salud. Una vez seleccionados los indicadores mas adecuados,
si éstos no cumplen con los estandares, se concluira la necesidad de realizar un analisis mas profundo.

Con respecto a la contaminacion atmosférica por COVs se considera necesario realizar
una caracterizacion de las emisiones de COVs gue permita conocer con exactitud cuales son las
sustancias que se emiten, cual es la emision anual media de las mismas y si se pueden producir picos
de emision mas elevados en algun momento, estimando los niveles de inmision de las sustancias con
efectos carcinogénicos provocados como consecuencia del funcionamiento de la actividad, lo que podia
realizarse mediante una modelizacion de la dispersion de estos contaminantes.

Una vez caracterizada la exposicion de la poblacion a estas sustancias, procede compararla
con valores guia o de referencia desarrollados para las mismas por organismos intermacionales de
reconocido prestigio. Se propone en este caso el uso de los valores de referencia establecidos por la
Agencia de Proteccidn Ambiental de los Estados Unidos=, basados en valores de toxicidad para efecto
cancer a la vez que tienen en cuenta factores para proteger a la poblacion vulnerable.

Por ultimo, en relacion con la modificacion del factor “ruido™ se solicitd que, en base a un
estudio acustico que estimase la contribucion que la actividad proyectada supondra a los valores de
inmisién gue pudieran registrarse en la zona habitada mas cercana a las instalaciones de la fabrica, se
aclarasen las medidas correctoras que se debian tomar en caso necesario.

Asi Laboratorios Rovi S.A. aportd la siguiente documentacion:

» Estudio de dispersion atmosférica para las emisiones de COVs. En el mismo
se realiza en primer lugar una identificacion del foco y una caracterizacion de las
emisiones del mismo para los contaminantes gue se indicaban como posibles
cancerigenos y tras el analisis de los factores exogenos gque afectan a la modelizacion
(topografia, meteorologia, usos de suelo, etc.), se lleva a cabo una simulacion con el
método de dispersion AERMOD VIEW, considerando la media anual= de las emisiones
calculadas. Asi determina la contribucion de las instalaciones a los niveles medios
anuales de calidad del aire en un area de dimensiones 3 km en direccion norte-sur y 3
km en direccion este-oeste, centrada en la propia planta y, en concreto, en receptores

12 Carcinogenic 51 Target RiskUS EPA 2015. Regional Screening Level. Resident Ambient Air Table. November 2015.
= Se ha calculado la media anual para estimar el efecto cancer considerando una exposicion cronica.
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discretos localizados precisamente en los centros de educacion, sanitarios y deportivos
gue se sefalaron en el mapa de la figura 2 de este informe como puntos destacados
con poblacion vulnerable, ademas de en el Hospital Campus de la Salud Ute, en la
Facultad de Ciencias de la Salud y en tres pisos de la zonas habitadas mas proximas.
De esta forma, y tendiendo en cuenta, ademas, el peor escenario posible, tanto en las
emisiones consideradas como en la frecuencia de dichas emisiones, se comprueba=
que en todos los casos los niveles obtenidos se encuentran muy alejados de los valores
de referencia establecidos por la EPA.

Respecto del acido clorhidrico, se ha calculado la contribucion del proyecto a las inmisiones
locales a partir del estudio de dispersion antes mencionado. Mo hay datos disponibles sobre valores de
HCI en la Red de Vigilancia y Control de la Calidad del Aire en Andalucia y la comparacion se realiza
con el valor de referencia del Real Decreto 102/2011 (50 pg/ma). El resultado obtenido es, que en &l
peor caso posible, la contribucion de la modificacion supondria un incremento de 3,6333 ug/me, muy
inferior al valor de referencia, por lo que se considera que el impacto es asumible para la poblacion.

Figura 4: Modelo de dispersion para HCl. Naranja (hasta 3 pg/mé). Amarillo (hasta 2 pg/mv). Verde
{hasta 1 pg/mv). Fuente, VIS persona promotora.

4 Nyevamente, dado el caracter confidencial de parte de las sustancias empleadas en la instalacion, no es posible incluir
iy o los mapas de dispersidn de contaminantes, pero los mismos obran en poder de la administracion, que ha comprobado
estos extremos.
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» Estudio acustico postoperacional y plan de accién para la implantacion de
medidas de reduccion del ruido en Laboratorios Farmacéuticos Rovi S.A. en
Granada.

Se ha calculado la contribucion de las nuevas instalaciones a los niveles de ruido existentes, a
partir de un modelo creado mediante el uso del software CadnaA. Los niveles actuales de fondo se
pueden tomar de los mapas de ruido del municipio de Granada del Ayuntamiento de Granada. El valor
de referencia para comprobar si el resultado es conforme se toma como el valor maximo para zZonas
con predominio de uso sanitario (zonificacion PGOU) para ruido nocturno (50 dB), que es un estandar
bastante restrictivo.
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Figura 5: Resultado del estudio postoperacional de inmisiones de ruido. Fuente, Estudio de Impacto Ambiental

Como se puede ver en la figura 5, como resultado de las medidas correctoras (una vez gue
éstas hubiesen sido implantadas) y comparando con los niveles de ruido de fondo existentes en la
actualidad, se concluye que los niveles esperados no contribuiran de forma significativa al ruido
existente en la zona (ruido de fondo).

Teniendo en cuanta toda esta informacion, se realiza una valoracion de la relevancia de los
impactos sabre la salud de la poblacion gue habian sido identificados, basada en los criterios indicados
por la administracion sanitaria, y se concluye que en todos los casos puede descartarse que
éstos sean significativos por lo que no considera necesario profundizar en su analisis para

identificar posibles medidas adicionales a introducir en el proyecto.
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Vil) CONCLUSIONES

De manera general se entiende que el proyecto no va a generar impactos significativos
en la salud como consecuencia de los determinantes anteriormente identificados siempre y cuando
se tomen todas las medidas acordadas en el mismo para cumplir los diferentes limites de referencia
contemplados en la actual normativa en vigor y en la Autorizacion Ambiental Integrada, supeditado todo
ello a la veracidad de la informacion en que se basa la evaluacion aportada por la persona promotora
en el documento de Valoracion de Impacto en Salud.

Como conclusion, el proyecto se considera viable en cuanto a sus efectos sobre la salud
siempre que se incorporen las nuevas medidas adicionales para optimizar el bienestar de la poblacion
de su entorno. En especial se recuerda gue deberan implantarse las medidas correctoras previstas
para el control de emisiones de compuestos organicos volatiles y de ruido.

Sevilla, 19 de noviembre de 2019

EL JEFE DE SERVICIO DE SALUD AMBIENTAL
P.A. EL JEFE DE SERVICIO DE SEGURIDAD
ALIMENTARIA Y LABORATORIOS

Fdo.: Jesis Alberto Chaves Sanchez
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