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INTRODUCCION

1.1 Introduccidén general

Ramboll Iberia (en adelante "Ramboll”) ha sido contratada por Rovi Pharma Industrial Services,
S.A.U. para llevar a cabo una memoria de modificacion sustancial de la Autorizacién Ambiental
Integrada (AAI) de las actividades desarrolladas en la planta ubicada en el término municipal de
San Sebastian de los Reyes - 28703 (MADRID), donde se pretende instalar dos nuevas lineas de
llenado de jeringas. Asimismo, se aprovecha la solicitud para actualizar ciertos aspectos de la AAI
para reflejar la situacion operativa actual de la instalacion.

1.2 Identificacion de la empresa solicitante

La entidad solicitante de la modificacion sustancial de su AAI es la mercantil ROVI PHARMA
INDUSTRIAL SERVICES, S.A.U. (en adelante, ROVI).

Los datos generales de la mercantil son:
e C.I.F.: A28583912

¢ Localizacion de las instalaciones: C/ Paseo de Europa, 50 (antigua carretera de
Burgos km. 20,9, via de servicio de la A-1), en el término municipal de San Sebastian de
los Reyes- 28703 (MADRID).

e Teléfono: + 34 91 151 99 15

e Persona de contacto: Ana Fernandez Lobato <afernandez@rovi.es>; Elena Chamorro
Aparicio <echamorro@rovi.es>

e Actividad: Fabricacién de especialidades farmacéuticas (llenado y empaquetado de
jeringas y viales y fabricacion de heparina sddica).

e Clasificacion segin Anexo I del RDL 1/20161: epigrafe 4.5 - “Instalaciones quimicas
gue utilicen un procedimiento quimico o bioldégico para la fabricacién de medicamentos,
incluidos los productos intermedios”.

e CNAE 2009: 21.2 “Fabricacion de especialidades farmacéuticas”
e NIRI: 13-A-212-00023849

¢ NIMA: 2800005446

o Potencia instalada: 1.903 kW

e Superficie de la parcela: 35.094 m?

e Superficie total construida: 11.485 m?

e Superficie ocupada: 4.476,01 m?

e Régimen de trabajo: 24 horas al dia, 3 turnos de 8 horas y 365 dias al afio

! Real Decreto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de prevencion y control integrados de la
contaminacion.
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1.3 Uso de este informe y limitaciones generales

Este informe técnico se ha preparado exclusivamente para su uso por ROVI y otras personas o
entidades cuyo uso de este informe esté autorizado expresamente por escrito por Ramboll.

Las conclusiones que se presentan en este informe representan el mejor criterio profesional,
sobre la base de la informacion disponible y facilitada a Ramboll. En el desempefio de esta tarea,
Ramboll debe confiar en la informacion publica disponible, la informacion proporcionada por el
cliente y la informacidn proporcionada por terceros. En consecuencia, las conclusiones de este
informe son validas solo en la medida de que la informacion proporcionada a Ramboll fuera exacta
y completa. Esta evaluacion no pretende ser un asesoramiento legal, ni es una revision
exhaustiva de las condiciones del emplazamiento o el cumplimiento legal de las instalaciones.
Ramboll no hace ninguna declaracion o garantia, expresa o implicita, acerca de las condiciones del
emplazamiento.

1.4 Autores del documento

e Redactores:

o Josu Garcia (JG): Consultor medioambiental - Graduado en Ingenieria de Organizacién
Industrial

o Rita Gimeno (RG): Consultora senior en medio ambiente, seguridad y salud - Licenciada
en Biologia

e Responsables de revision y aprobacion:

o Javier Ripoll (JR): Senior Manager - Ingeniero Agrénomo
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ANTECEDENTES, OBJETIVOS Y MOTIVACION DE LA
SOLICITUD

ROVI se dedica a la fabricacidon de especialidades farmacéuticas y otros productos farmacéuticos
de uso medicinal, desarrollando sus actividades en una parcela industrial situado en C/ Paseo de
Europa, 50 (antigua carretera de Burgos km. 20,9, via de servicio de la A-1), en el término
municipal de San Sebastian de los Reyes- 28703 (MADRID).

ROVI dispone de Autorizacién Ambiental Integrada (AAI) y Declaracién de Impacto Ambiental (DIA)
otorgadas para las instalaciones existentes; segun los antecedentes administrativos consultados en
dichos permisos:

Con fecha 27 de abril de 2018 y referencia de entrada en el Registro n® 10/149561.9/18,
ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., con CIF B84561349, para las instalaciones de
fabricacién de productos farmacéuticos de base, sitas en el Paseo de Europa n° 50
(antigua Carretera de Iran N-I km 20,900), en el término municipal de San Sebastian de
los Reyes, se presenta toda la documentacion solicitada en las Instrucciones relativas a la
solicitud y concesion de la Autorizacidn Ambiental Integrada para dar cumplimiento al RD
legislativo 1/2016, de 16 de diciembre, por el que se aprueba el texto refundido de la ley
de prevencion y control integrado de la contaminacion.

El 4 de junio de 2018, con Ref.: 10/193681.9/18 se notifica al titular que el proyecto esta
incluido en el ambito de aplicacion de RD legislativo 1/2016, de 16 de diciembre, por el
que se aprueba el texto refundido de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencion y
control integrados de la contaminacion. Asimismo, el proyecto estd sometido a Evaluacion
de Impacto Ambiental Ordinaria de acuerdo a la Ley 21/2013, de 9 de diciembre, de
evaluacion ambiental (epigrafe 5. 5.° “Productos farmacéuticos mediante un proceso
guimico o bioldgico”), y en el anejo I, epigrafe 4.5 “Instalaciones quimicas que utilicen un
procedimiento quimico o bioldgico para la fabricacion de medicamentos, incluidos los
productos intermedios”, del RD legislativo 1/2016.

Con fecha 25 de septiembre de 2018 y referencia de entrada en el Registro n°
10/296756.9/18, se presenta el Estudio de Impacto Ambiental de un proyecto basico de
“Implantacion de una nueva linea de fabricacidén de heparina”, junto con el resto de
documentacién basica correspondiente a la solicitud de Autorizacién Ambiental Integrada,
promovido por ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., con CIF B84561349, a realizar en
las instalaciones de fabricacion de productos farmacéuticos de base, sitas en el Paseo de
Europa n° 50 (antigua Carretera de Irin N-I km 20,900), en el término municipal de San
Sebastian de los Reyes, a efectos del inicio del procedimiento de Evaluacién de Impacto
Ambiental Ordinario previsto en la Ley 21/2013, de 9 de diciembre.

Mediante Resolucion de la Direccidon General del Medio Ambiente y Sostenibilidad, de
fecha 11 de junio de 2019, se formula la Declaracion de Impacto Ambiental del “Proyecto
para la implantacion de una nueva linea de fabricacién de heparina” de acuerdo con el
articulo 41 de la Ley 21/2013, de 9 de diciembre, de evaluacién ambiental.

Posteriormente, con fecha 9 de octubre de 2019 se emite Resolucion de la Direccidon
General del Sostenibilidad y Cambio Climatico de la Comunidad de Madrid, por la que se
otorga la Autorizacion Ambiental Integrada a la empresa ROVI PHARMA INDUSTRIAL
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SERVICES, S.A.U. con CIF B84561349, para su instalacién de “Fabricacidon de productos
farmacéuticos de base” ubicada en el término municipal de San Sebastian de los Reyes.

e Con fecha 18 de agosto de 2020 y referencia de entrada 10/338006.9/20, el titular remite
informacidn relativa a la implantacién de una nueva linea para el llenado, taponado y
capsulado de viales (Linea 2 de viales) que, tras ser evaluada por la Consejeria de Medio
Ambiente, Ordenacion del Territorio y Sostenibilidad de la Comunidad de Madrid, se
considera una modificacion no sustancial de la AAI, no sometida a procedimiento de
evaluacion de impacto ambiental.

e Con fecha 14 de junio de 2021 y referencia de entrada 10/312346.9/21, el titular remite
informacion relativa a la implantacion de dos nuevas lineas de envasado de viales (Linea 3
y Linea 4), asi como de las instalaciones auxiliares necesarias para dar servicio a dichas
lineas (nueva caldera de produccion de vapor, centro transformacién, grupo electrégeno,
etc.). Tras ser evaluada por la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Agricultura de la
Comunidad de Madrid, se considera una modificacidon no sustancial de la AAI, no sometida
a procedimiento de evaluacion de impacto ambiental, segun resolucion de fecha
29/07/2021 (Ref.: 10/389842.9/21, Exp.: 10-IPPC-00078.8/2021).

e Con fecha 11 de agosto de 2021 y referencia de entrada 10/408885.9/21, se remite la
documentacion ambiental correspondiente al proyecto de “ampliacion del Proyecto de
Actuacion Especial vigente (P.A.E.)”, promovido por ROVI PHARMA INDUSTRIAL
SERVICES, S.A.U. para su instalacién industrial ubicada en el término municipal de San
Sebastian de los Reyes, junto con la solicitud para el inicio del procedimiento de
Evaluacion de Impacto Ambiental Simplificada. Se recibe informe del Ayuntamiento de
San Sebastian de los Reyes de fecha 22 de noviembre de 2021; a la vista del informe, el
titular remite con fecha de 1 de diciembre de 2021 y Ref. n® 10/616232.9/21 una nueva
version actualizada del proyecto completo de fecha 29 de noviembre de 2021 donde se
recoge todo lo requerido por el Ayuntamiento. Este proyecto tenia por objeto la
ampliacion del P.A.E vigente para aumentar la superficie edificada del complejo industrial
de San Sebastian de los Reyes para albergar nuevas zonas de acondicionamiento,
almacenamiento y gestidn técnica y administrativa, cubriendo las necesidades inmediatas
y futuras de produccién. Tras ser evaluada por la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda
y Agricultura de la Comunidad de Madrid, considera que no es previsible que el proyecto
de “ampliacion del proyecto de actuacion especial vigente (P.A.E)” en el término municipal
de San Sebastian de los Reyes promovido por ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES,
S.A.U., tenga efectos ambientales significativos sobre el medio ambiente, no
considerandose por tanto necesario que sea sometido al procedimiento de evaluacion de
impacto ambiental ordinaria, emitiendo el correspondiente Informe de impacto ambiental,
segun resolucion de fecha 04/02/2022 (AAI - 4.041; Exp.: 10-IPPC-00092.6/2021).

e Posteriormente, con fecha 14 de junio de 2022 se emite Resolucién de la Direccidon
General De Descarbonizacion y Transicion Energética de la Comunidad de Madrid, por la
que se modifica de forma no sustancial la Autorizacion Ambiental Integrada, (Ref.:
10/383763.9/22, Exp.: 10-IPPC-00092.6/2021).

Ademas de las tltimas lineas instaladas, ROVI tiene previsto instalar dos lineas productivas
adicionales —correspondientes a lineas 6 y 7 de jeringas— (objeto de la presente solicitud).
Asimismo, cabe mencionar que, tras el inicio de operacion de “Linea 3" y “Linea 4" a finales de
2021, se ha identificado la necesidad de actualizar ciertos aspectos de la AAI para reflejar la
situacion operativa actual de la instalacion.
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En resumen, teniendo en cuenta las modificaciones no sustanciales previas y tras la evaluacién
realizada del nuevo proyecto y de la situacidon operativa actual de la instalacion, y teniendo en
cuenta los criterios de sustancialidad aplicables (ver apartado 4.4), se considera necesaria la
tramitacion de una modificacién sustancial de la AAL

En este sentido, en fecha 2 de agosto de 2022 Rovi presentd un proyecto basico de modificacion
sustancial de la Autorizacién Ambiental Integrada (n° de Registro de entrada 10/536133.9/22). A
continuacién, en fecha 17 de octubre 2022, se recibié un requerimiento por parte del Area de
Control Integrado de la Contaminacion de la Comunidad de Madrid solicitando la presentacion de
un informe de “Solicitud de modificacion sustancial de la AAI”, de acuerdo con las instrucciones
“Modificaciones en instalaciones con Autorizacidn Ambiental Integrada: Excepto Vertederos”.
Asimismo, la contestacidn especifica el requisito de someter el proyecto al tramite de Evaluacion
de Impacto Ambiental Simplificada.

De esta forma, se vuelve a presentar el presente documento, reestructurando los contenidos
teniendo en cuenta el requerimiento recibido, para tramitar la solicitud de modificacién sustancial
de la AAI (relativa a la instalacion de dos lineas de llenado de jeringas y a la actualizacién de
ciertos aspectos de la AAI para reflejar la situacién operativa actual de la instalacién) por el
procedimiento simplificado de modificacién sustancial de la autorizacién, establecido
por el articulo 15 del Real Decreto 815/2013. Por otra parte, el documento ambiental
necesario para el sometimiento del proyecto a evaluacion de impacto ambiental simplificada se
presenta como documento aparte.

Asi, el objetivo de la presente memoria es constituir la documentacién necesaria para la solicitud
de una modificacidon sustancial de la AAI de ROVI, segun el procedimiento simplificado de
modificacion sustancial de la autorizacién establecido por el articulo 15 del Real Decreto
815/2013, segun los contenidos indicados en el apartado siguiente.
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CONTENIDOS Y ESTRUCTURA DE LA MEMORIA

La presente memoria constituye la documentacion necesaria para la solicitud de una modificacion
sustancial de la AAI de ROVI, segun el procedimiento simplificado de modificacién sustancial de la
autorizacién, establecido por el articulo 15 del Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre, por el
qgue se aprueba el Reglamento de emisiones industriales y de desarrollo de la Ley 16/2002, de 1
de julio, de prevencién y control integrados de la contaminacién, modificado por el Real Decreto
773/2017, de 28 de julio, por el que se modifican diversos reales decretos en materia de
productos y emisiones industriales.

Segun lo establecido en el mencionado articulo:

"El procedimiento simplificado para la modificacién sustancial previsto en el articulo 10.3 de la Ley
16/2002, de 1 de julio, se realizara de acuerdo con los siguientes tramites:

1. La solicitud de modificacion sustancial contendra, al menos, la siguiente documentacion:
a) Un proyecto basico que incluya, segun corresponda:
1.9 La parte o partes de la instalacion afectada por la modificacion.

2.9 El estado ambiental del lugar en el que se ubica la instalacion y los posibles impactos
que se prevean con la modificacion sustancial que se pretende, abarcando aquellos que
puedan originarse al cesar la explotacion de la misma.

3.0 Medidas previstas para controlar las emisiones al medio ambiente.

b) La documentacion exigida por la normativa de aguas, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 9 de este reglamento y en el articulo 12.1.c) de la Ley 16/2002, de 1 de julio.

c) Aquella documentacion que contenga los datos que permitan comparar el funcionamiento
y las emisiones de la instalacién con los niveles de emisién asociados a las mejores
técnicas disponibles descritos en las conclusiones sobre las MTD.

d) La determinacion de los datos que, a juicio del solicitante, gocen de confidencialidad de
acuerdo con la normativa vigente.

e) Cualquier otra informacion y documentacion acreditativa del cumplimiento de requisitos
establecidos en la legislacion aplicable, incluida, en su caso, la referida a fianzas o seguros
obligatorios que sean exigibles.

2. En Ia solicitud no se aportara el informe urbanistico del Ayuntamiento previsto en el
articulo 7, salvo que se varien las circunstancias urbanisticas sobre las que se informo;
tampoco se debera presentar aquella otra documentacion referida a hechos, situaciones
y demds circunstancias y caracteristicas técnicas de la instalacion, del proceso

productivo y del lugar del emplazamiento, que ya hubiera sido aportada al érgano
competente con motivo de Ila solicitud de autorizacidn original (...)".

La presente memoria incluye la informacién y documentacién anteriores, y/o la justificacién de la
no necesidad de aportacion de ciertos contenidos, en su caso, segln corresponda. Asimismo, se
ha tenido en cuenta el documento “INSTRUCCIONES RELATIVAS A LA MODIFICACION DE LA
AUTORIZACION AMBIENTAL INTEGRADA (AAI) - MODIFICACIONES EN INSTALACIONES CON AAI
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(EXCEPTO VERTEDEROS)”, revisién octubre 20182, para estructurar los contenidos de la memoria
tal y como sigue:

Memoria ambiental del proyecto de modificacién: desarrollada en el capitulo 4, con los
contenidos indicados en el Anexo 1 de las mencionadas instrucciones que aplican al
proyecto de modificacion.

Solicitud de modificacidn sustancial de la AAI - Proyecto basico de la modificacidén
sustancial: desarrollado en el capitulo 5, con los contenidos indicados en el Anexo 2 de las
mencionadas instrucciones que aplican al proyecto de modificacién.

Por ultimo, y teniendo en cuenta lo indicado anteriormente, cabe indicar que, salvo aquella que
sea precisa para la adecuada contextualizacion de la solicitud y descripcidon del proyecto basico de
instalacion de nuevas lineas de llenado de jeringas y a la actualizacion de ciertos aspectos de la
AAI para reflejar la situacién operativa actual de la instalacién, segun lo indicado en el articulo
15.2 del RD 815/2013, modificado por el RD 773/2017, en la presente memoria no se aporta
“"documentacion referida a hechos, situaciones y demas circunstancias y caracteristicas técnicas
de la instalacion, del proceso productivo y del lugar del emplazamiento, que ya hubiera sido
aportada al érgano competente con motivo de la solicitud de autorizacion original”, en este caso,
mediante la presentacion por parte de ROVI de los siguientes documentos:

2 https:

“Proyecto Basico para la tramitacidn de la Autorizacion Ambiental Integrada” de la AAI de
ROVI, realizada por TAUW, y sus anexos, presentada al 6rgano competente en fecha 27
de abril 2018, registro entrada n°® 10/149561.9/18. En adelante, "Memoria inicial AAI".

“Estudio de Impacto Ambiental Ordinario para la implantacién de una nueva linea de
fabricacion de heparina”, realizado por TAUW (19 de septiembre 2018), y sus anexos,
presentado al drgano competente en fecha 25 de septiembre 2018, registro entrada n©
10/296756.9/18. En adelante, "ESIA".

Memorias para la tramitacion de modificaciones no sustanciales de la AAI, una relativa a
“la implantaciéon de una nueva linea para el llenado, taponado y capsulado de viales” y
otra con relacion a “la implantacion de dos nuevas lineas de envasado de viales”, ambas
realizadas por ROVI y presentadas al 6rgano competente en fecha 18 de agosto 2020
(referencia de entrada n° 10/338006.9/20) y 14 de junio de 2021 (referencia de entrada
n° 10/312346.9/21), respectivamente. En adelante, "Modificaciones no sustanciales”.

“Documentacién ambiental correspondiente al proyecto de “ampliacidon del Proyecto de
Actuacion Especial vigente (P.A.E.)”, junto con la solicitud para el inicio del procedimiento
de Evaluacion de Impacto Ambiental Simplificada” preparada por ROVI y presentada al
o6rgano competente en fecha 11/08/2021. En adelante "Documento ambiental”.

“Proyecto de Demolicidén del edificio existente y Proyecto Basico y de Ejecucién de Obra de
Nueva Planta para Edificio de Oficinas” y “Proyecto Basico y de Ejecucion de Obra de
Nueva Planta para Nave de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos”, realizado por
el arquitecto Fernando Fernandez Blanco (en enero y marzo de 2022, respectivamente) y
presentados por ROVI al 6rgano competente en fechas 03/03/2022 y 27/05/2022,
respectivamente. En adelante, “Proyectos de Obra Civil”.

edicion.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/medio-ambiente/cma-mam-

modificacion en_instalaciones con aai_excepto vertederos octubre 2018.pdf
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MEMORIA AMBIENTAL DEL PROYECTO DE
MODIFICACION

4.1 Titular de la modificacion
Los datos generales del titular de la modificacidén son los siguientes:
e Nombre: ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES, S.A.U.

o Direccion de las instalaciones a modificar: C/ Paseo de Europa, 50 (antigua carretera
de Burgos km. 20,9, via de servicio de la A-1), en el término municipal de San Sebastian
de los Reyes- 28703 (MADRID).

¢ Domicilio social: Via Complutense, 140, en el término municipal de Alcala de Henares,
28805, Comunidad de Madrid.

e CIF: A28583912

4.2 Régimen de propiedad del nuevo terreno y/o nuevas instalaciones, si perteneciera
a otro titular distinto al que ostenta la AAI

No aplica; la modificacidon no implica la adquisicion de nuevos terrenos. La parcela y las
instalaciones a modificar son propiedad de ROVI.

4.3 Descripcion del proyecto de modificacion

4.3.1 Definicién, caracteristicas y ubicacion del proyecto

El proyecto de modificacién sustancial de la AAI consiste en la instalacién de dos lineas de llenado
de jeringas y a la actualizacion de ciertos aspectos de la AAI para reflejar la situacidén operativa
actual de la instalacion.

La modificacion es necesaria para atender la demanda actual de productos inyectables (vacunas),
en linea con la estrategia de la Compaiiia para los préximos anos, centrada en la fabricacion de
vacunas y el aumento de la fabricacidon de productos propios. Asi, la modificacion proyectada no
va a hacer variar el proceso productivo como tal (ya descrito en varios de los documentos citados
en el apartado 3), sino que su objetivo principal es el de incrementar la capacidad de produccién
necesaria para poder dar respuesta al incremento de la demanda prevista para los proximos afios.

La fecha prevista de puesta en marcha de la modificacidon proyectada es marzo de 2023.

En el apartado 5 se aporta una descripcidén detallada de las instalaciones nuevas a implantar y/o
las modificaciones de las existentes.

4.3.2 Principales alternativas estudiadas

Rovi propone la instalacion de dos lineas de llenado de jeringas adicionales en el Edificio L. Para la
definicion del proyecto se definieron las siguientes alternativas:

. ALTERNATIVA 0: alternativa basada en la no ejecucion del proyecto, es decir no
realizar ningun tipo de ampliacién o remodelacién de las instalaciones.

. ALTERNATIVA 1: alternativa consistente en la ampliacidn de la instalaciéon de dos
nuevas lineas de llenado de jeringas en el Edificio L para hacer frente a la creciente
demanda de producto.
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. ALTERNATIVA 2: ésta considera la subcontratacion de las lineas, realizando el proceso
productivo en otras instalaciones no propiedad de Rovi.

Tal y como se expone en la seccion 5.4, se considera que la Alternativa 1 es la Unica viable ya que
permite centralizar la produccidén en un emplazamiento existente, en operacion, que ya cuenta
con todos los sistemas de gestidon ambiental necesarios y el espacio requerido para el incremento
de produccion.

4.3.3 Diagndéstico del medio ambiente afectado: Analisis de impactos potenciales en el
medio ambiente

En el apartado 5.2 se realiza un analisis de los aspectos que condicionan la incidencia ambiental
de la instalacion que son debidos a la modificacion, mediante la comparacion de la situacion
anterior y posterior a la misma, indicando el incremento que suponen respecto a lo indicado en la
documentacién presentada en la solicitud de AAI ya emitida, respecto a los siguientes aspectos,
donde corresponda:

e Emisiones atmosféricas
e Ruidos
e Vertidos de aguas residuales
e Generacion y gestién de residuos
e Afeccion al suelo y/o a las aguas subterraneas
e Consumo de agua y energia
e Grado de contaminacién producido en los distintos medios
e Riesgo de accidentes
e Uso y almacenamiento de sustancias peligrosas y/o combustibles liquidos derivados del
petroéleo
4.4 Consideracion del titular en relacion al caracter sustancial de la modificaciéon

Segun lo indicado en el Articulo 14 Criterios de modificacion sustancial del RD 815/2013,
modificado por el RD 773/2017:

"1. A efectos de lo establecido en el articulo 10 del Texto Refundido de la Ley de prevencion y
control integrados de la contaminacion , se considerara que se produce una modificacion 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.

Cuando la modificacion establecida no modifique o reduzca las emisiones se considerara la
modificacion como no sustancial.

Se considerard modificacion sustancial, de acuerdo con el articulo 10.4 del Texto Refundido de la
Ley de prevencidn y control integrados de la contaminacion , cuando la modificacion de la
instalacion, represente una mayor incidencia sobre la seguridad, la salud de las personas y el
medio ambiente y concurra cualquiera de los siguientes criterios:

a) Cualquier ampliacion o modificacion que alcance, por si sola, los umbrales de capacidad
establecidos, cuando estos existan, en el anejo 1, o si ha de ser sometida al
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b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

i)

7)

k)

procedimiento de evaluacion de impacto ambiental ordinaria de acuerdo con la normativa
sobre esta materia.

Un incremento de mas del 50% de la capacidad de produccion de la instalacion en
unidades de producto.

Un incremento superior al 50% de las cantidades autorizadas en el consumo de agua,
materias primas o energia.

Un incremento superior al 25% de la emisidon masica de cualquiera de los contaminantes
atmosféricos que figuren en la autorizacion ambiental integrada o del total de las
emisiones atmosféricas producidas en cada uno de los focos emisores, asi como la
introducciéon de nuevos contaminantes en cantidades significativas.

Un incremento de la emisién masica o de la concentracion de vertidos, al dominio publico
hidraulico, de cualquiera de los contaminantes o del caudal de vertido que figure en la
autorizacion ambiental integrada, asi como la introduccion de nuevos contaminantes en
cantidades significativas.

Un incremento de la emision masica superior al 25% o del 25% de la concentracion de
vertidos de cualquiera de las sustancias prioritarias de acuerdo con la normativa de aguas
o del 25% del caudal de vertido que figure en la autorizacion ambiental integrada, asi
como la introduccion de nuevas sustancias prioritarias de acuerdo con la normativa de
aguas, cuando su destino no es el dominio publico hidraulico.

La incorporacion al proceso de sustancias o preparados peligrosos no previstos en la
autorizacion original, o el incremento de los mismos, que obliguen a elaborar el informe
de seguridad o los planes de emergencia regulados en el Real Decreto 1254/1999, de 16
de julio, por el que se aprueban medidas de control de los riesgos inherentes a los
accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas, asi como el incremento
de aquellos en cualquier cantidad para su uso habitual y continuado en el proceso
productivo, cuando estén sujetos a convenios o acuerdos internacionales para su
disminucién o eliminacion.

Un incremento en la generacion de residuos peligrosos de mas de 10 toneladas al afio
siempre que se produzca una modificaciéon estructural del proceso y un incremento de
mas del 25% del total de residuos peligrosos generados calculados sobre la cantidad
maxima de produccién de residuos peligrosos autorizada.

Un incremento en la generacion de residuos no peligrosos de mas de 50 toneladas al afio
siempre que represente mas del 50% de residuos no peligrosos, incluidos los residuos
inertes, calculados sobre la cantidad maxima de produccién de residuos autorizada.

El cambio en el funcionamiento de una instalacion de incineracion o coincineracién de
residuos dedicada tunicamente al tratamiento de residuos no peligrosos, que la transforme
en una instalacion que conlleve la incineracion o coincineracion de residuos peligrosos y
gue esté incluida en el anejo 1, epigrafe 5.2.

Una moaodificacion en el punto de vertido que implique un cambio en la masa de agua
superficial o subterranea a la que fue autorizado (...)".

En base a los criterios de la a) a la k) del art. 14 del del RD 815/2013, modificado por el RD
773/2017, y a lo descrito en los apartados siguientes del capitulo 5, a continuacidn, se aporta un
resumen de la evaluacién de la sustancialidad de las modificaciones previstas:
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Criterio de

sustancialidad

a)

El epigrafe 4.5 del anexo 1 del RDL 1/2016 aplicable a la actividad de

ROVI no establece umbrales de capacidad de produccion u otros umbrales.

Respecto al sometimiento de la modificacion prevista al procedimiento de
evaluacion de impacto ambiental ordinaria, segun lo indicado en el
apartado 2 de antecedentes:

. La actividad actual de ROVI en San Sebastian de los Reyes esta
incluida en el Anexo 1 de la Ley 21/2013, de 9 de diciembre, de
evaluacion ambiental, en concreto en el grupo 5, epigrafe 5°
“productos farmacéuticos mediante un proceso quimico o
bioldgico” y, por tanto, sujeta a evaluacion ambiental ordinaria.

. ROVI dispone de Declaracion de Impacto Ambiental
correspondiente al “Proyecto para la implantacion de una nueva
linea de fabricacion de heparina” y de Informe ambiental
correspondiente al proyecto de “ampliacion del Proyecto de
Actuacion Especial vigente (P.A.E.)".

e  Otras modificaciones de la AAI tramitadas correspondientes a la
instalacion de nuevas lineas de envasado de viales (Linea 3y
Linea 4,), asi como de las instalaciones auxiliares necesarias para
dar servicio a dichas lineas (nueva caldera de produccién de
vapor, centro transformacion, grupo electrégeno, etc.), tras ser
evaluadas por la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y
Agricultura de la Comunidad de Madrid, se consideraron
modificaciones no sustanciales de la AAI no sometidas a
procedimiento de evaluacidén de impacto ambiental.

Respecto a las modificaciones previstas descritas en la presente memoria,
el Area de Control Integrado de la Contaminacién de la Comunidad de
Madrid, en su escrito con fecha 17 de octubre de 2022, requiere someter
el proyecto de modificacion a un procedimiento de Evaluacion de Impacto
Ambiental Simplificada, dado que tendra efectos significativos sobre el
medio ambiente segun los criterios establecidos en el articulo 7.2.c) de la
Ley 21/2013 (incrementos significativos del vertido al cauce publico, de la
generacion de residuos y de la utilizacién de recursos naturales).

De esta forma, Rovi ha llevado a cabo esta evaluacion y presenta un
documento separado, “Documento ambiental”, recogiendo el contenido
establecido en el articulo 45 de la citada Ley.

Sustancialidad

Si

b)

En base a lo expuesto en el apartado 5.2.4, la modificacion supone un
incremento de mas del 50% de la capacidad de produccion de la
instalacion en unidades de producto.

Si
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Criterio de
sustancialidad

c)

Evaluacion

En base a lo expuesto en el apartado 5.2.5, se estima un incremento
superior al 50% de las cantidades reportadas en el consumo de agua,
materias primas o energia.

Sustancialidad

Si

d)

En base a lo expuesto en el apartado 5.2.10, no se estima un incremento
significativo de la emision masica de los contaminantes atmosféricos que
figuran en la AAI o del total de las emisiones atmosféricas producidas en
los focos emisores 1, 2 y 3, correspondientes a las calderas existentes.

Por otra parte, no se prevé la introduccidon de nuevos contaminantes.

No

e)

Segun lo expuesto en el apartado 5.2.9, se prevé un incremento del
caudal de vertido que figura en la AAI. Por otra parte, no se prevé la
introduccion de nuevos contaminantes.

Si

f)

No aplicable, puesto que ROVI vierte a Dominio Publico Hidraulico.

No aplicable

g)

La instalacion no se encuentra incluida en el ambito de aplicacion del Real
Decreto 840/2015, de 21 de septiembre, por el que se aprueban medidas
de control de los riesgos inherentes a los accidentes graves en los que
intervengan sustancias peligrosas (que deroga el anterior Real Decreto
1254/1999).

No aplicable

h)

Conforme a lo expuesto en el apartado 5.2.11, se prevé un incremento en
la generacion de residuos peligrosos, superior al 25%, calculados sobre la
cantidad reportada de residuos peligrosos.

Si

Conforme a lo expuesto en el apartado 5.2.11, se prevé un incremento en
la generacion de residuos no peligrosos, superior al 50%, calculados sobre
la cantidad reportada de residuos no peligrosos.

Si

b))

No aplicable, puesto que ROVI no dispone de instalaciones de incineracidn
ni coincineracion de residuos.

No aplicable

k)

La nueva instalacién no supondra una modificaciéon en el punto de vertido

actual.

No

Tabla 1: Evaluacion de los criterios de sustancialidad
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5. PROYECTO BASICO DE LA MODIFICACION SUSTANCIAL

5.1 Datos generales

5.1.1 Localizacion y entorno

La propiedad de ROVI que integra la instalacion de San Sebastian de los Reyes esta registrada en
el catastro con la siguiente referencia 28134A021002520000XF. La parcela que ocupa la planta,
de 35.721 m? en total, tiene forma irregular, se encuentra cerrada por todos sus lados y a ella se
accede por un Unico punto a través del Paseo de Europa.

Figura 1 - Parcela de la planta industrial de ROVI en San Sebastian de los Reyes

A continuacién, se aporta una descripcion general del entorno de la parcela:

e Norte: Se localizan parcelas rusticas (propiedad de Manuel Serrano) y alguna edificacién
aislada cerca de la carretera (Residencia San Eduardo y restaurante).

e Este: Se observan terrenos de tipo rustico, a unos 50 metros de distancia, con una
residencia de la tercera edad (adyacente a la parcela) y con la Subestacién Eléctrica de
San Sebastian de los Reyes, a 400 metros.

e Sur: Se ubica la empresa de alquiler y venta de caravanas “Caravaning Madrid”.

e Qeste: Se localiza la calle Paseo de Europa, antigua Carretera Nacional N-I y ahora via de
servicio.

Las coordenadas geograficas del centro de la parcela donde se ubican las instalaciones son las
indicadas en la siguiente tabla:

COORDENADAS UTM

Y
4.490.856 |

| 448.839

Tabla 2 - Coordenadas UTM de ROVI - Sistema ETRS89
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El nlcleo de poblacidn mas cercano a las instalaciones corresponde a la zona residencial de la
Dehesa Vieja, situado a unos 400 metros (m) al suroeste de ROVI, y aproximadamente a la
misma distancia al noroeste se ubica la zona residencial de la Granjilla. Ambas pertenecen al
nucleo poblacional de San Sebastiadn de los Reyes.

En la siguiente figura se muestra la ubicacidén del emplazamiento y sus alrededores.

Figura 2 - Vista satelital del emplazamiento

5.1.2 Breve descripcion de la actividad de ROVI

La actividad desarrollada en esta planta de ROVI comenzé en el afio 1966 bajo el nombre de
Instituto Berna de Espafia, S.A. y se ha desarrollado hasta la actualidad de manera continuada.
De acuerdo con la Clasificacion Nacional de Actividades Econdmicas (CNAE) la instalacion se
dedica a la “Fabricacién de especialidades farmacéuticas” tal como indican el cédigo 21.2,
correspondiente al CNAE-2009.

En los inicios de la operacion de la planta, los tipos de productos elaborados eran los siguientes:
Productos estériles (llenado de jeringas y empaquetado) y Productos no estériles (liquidos, polvos
y solidos: supositorios, comprimidos y grageas).

Con posterioridad, en el afo 2007, se implanté una nueva linea de llenado de jeringas, que
sustituyo a las lineas de produccién de las especialidades farmacéuticas de productos no estériles
(supositorios, comprimidos, grageas, polvos y liquidos). Mas tarde se llevd a cabo un proyecto
para la implantacion de nuevas lineas de viales (produccién, llenado y acondicionamiento).

Actualmente, la actividad principal llevada a cabo por ROVI consiste en la elaboracion de
especialidades farmacéuticas para llenado de viales y jeringas y posterior envasado de los
mismos, asi como la fabricacion de heparinas sddicas como principio activo a partir de heparina
cruda mediante un proceso quimico farmacéutico.
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5.2 Descripcion de la modificacion sustancial

5.2.1 Introduccidon

La modificacién consiste en la implantaciéon de dos nuevas lineas de envasado de jeringas y en la
actualizacion de ciertos aspectos de la AAI para reflejar la situacion operativa actual de la
instalacion de ROVI en San Sebastian de los Reyes.

Estas nuevas lineas se instalaran en el Edificio L ya descrito y comunicado en los documentos y
proyectos correspondientes (*“Documento ambiental” y “Proyectos de Obra Civil” — ver apartado
2), por lo que no se prevén nuevas edificaciones y/o modificacidon de las existentes ni la ocupacion
de nuevo suelo. El Edificio L de produccién esta ubicado en la parte sur de la finca (ver Figura

1), que estara destinado exclusivamente a la fabricacion de jeringas. Para mas detalles sobre su
disposicidén y ubicacidn se pueden consultar los planos del Anexo 1.

Asi, la modificacion proyectada no va a hacer variar el proceso productivo como tal (ver apartado
5.2.3), sino que su objetivo principal es el de incrementar la capacidad de produccidon necesaria
para poder dar respuesta al incremento de la demanda prevista para los préximos afios a la vez
gue, como se ha indicado, se actualizan ciertos aspectos de la AAI para reflejar la situacién
operativa actual principalmente debido a:

e Inicio de operacion a finales de 2021 de nuevas lineas de produccién y sus instalaciones
auxiliares, notificadas y autorizadas por la Consejeria de Madrid mediante modificacion no
sustancial de la AAI (de fecha 29/07/2021);

e Contratacidon de nuevo personal asociado a la modificacidn anterior y a la descrita en la
presente memoria. La plantilla pasara de 450 empleados actualmente a,
aproximadamente, 600 trabajadores.
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5.2.2 Instalaciones

5.2.2.1 Instalacion de nueva maquinaria y/o equipos

A) Descripcion y caracteristicas:

Las caracteristicas técnicas de las lineas de produccion seleccionadas son similares a las ya
existentes en la instalacion. Dichas lineas se componen de dos partes, una de envasado y otra de
inspeccion posterior del producto envasado.

-

}

AGUA
PURIFICADA

Agua

Controles de

calidad, de proceso
, microbiologic

GENERACION DERESIDUCS

Dosificacion en

A continuacion, se muestran las principales caracteristicas técnicas de cada una de las partes de

Jeringas Ty

Acondicionamiento y
envasado de las jeringas
precargadas

y viales

—_—

Almacenamiento
o traslado a
almacen externo

NP03: Control
interno calidad

GENERACION DE RESIDUOS

GENERACION DE
RESIDUOS

Figura 3: Flujograma del proceso productivo

Fuente: ROVI

las dos lineas, ambas con similares caracteristicas:

Lineas de envasado de jeringas:

[ Maquinas que la componen:

o

(0]

o

o

Fully automatic Debagger

Monoblock tyvek removal robot

Automatic filling and closing machines (con aislador)

Paternoster Tub system

Inspeccionadoras de jeringas:

[ Maquinas que la componen:

o

(0]

o

Denester

Inspeccionadora de jeringas

Renester
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B) Descripcién del proceso asociado a las nuevas lineas:

Como se ha indicado anteriormente, ROVI requiere la instalacion de 2 nuevas lineas de envasado
de jeringas (Linea 6 y Linea 7), ambas aptas para dosificar volimenes de liquido desde 0,2 ml
hasta 20 ml y con una capacidad de 57.600 y 36.000 jeringas por hora respectivamente. El
proceso de las lineas de envasado de jeringas es el siguiente:

a)

b)

d)

Debagging automatico: Las jeringas ya estériles llegan en nidos dentro de doble bolsa
de plastico, la primera bolsa es retirada manualmente por el operador. Una vez retirada la
primera bolsa, el nido dentro de la segunda bolsa es introducido en la maquina de
Debagging automatico, que se encarga de abrir la segunda bolsa de plastico y retirar el
nido, enviandolo directamente a la siguiente maquina para continuar con el proceso. El
residuo de la segunda bolsa de plastico es introducido en un cajén de rechazo que es
gestionado por el operador.

Delidding automatico: Los nidos de jeringas provenientes del Debagging automatico
son abiertos en el Delidding automatico. El proceso de apertura consiste en retirar el lid y
el linner (ambos de papel) que sirven de tapa a los nidos para evitar que las jeringas
estériles estén expuestas. El nido ya abierto continua su paso a la siguiente maquina de
forma automatica. Tanto el /id como el linner son introducidos en un cajén de rechazo que
es gestionado por el operador.

Envasadora de jeringas: Esta maquina se encarga de llenar las jeringas con el producto
a los volumenes establecidos por la receta/producto y de taponar las jeringas una vez
llenas.

El producto a dosificar se impulsa a través de una bomba peristaltica o por presion de
nitrégeno o de aire comprimido limpio, dependiendo del tipo de producto, desde el tanque
de producto hasta la nodriza de la envasadora, desde la nodriza el producto es envasado
en las jeringas usando 2 posibles sistemas de dosificacion, por bombas peristalticas o
bombas rotativas.

La envasadora cuenta con un sistema de IPC (In Process Control) estadistico, con el cual
verifica que la dosificacién de las jeringas sea correcta.

Las jeringas son llenadas y taponadas sin ser extraidas de los nidos, una vez taponadas
son dirigidas fuera de la sala de envasado a través de un carril transportador.

Fuera de la sala de envasado en el carril transportador de nidos, se dispondra de una
maquina de etiquetado, donde se imprimiran en las etiquetas el lote y la caducidad, se
etiquetara el nido.

Inspeccion automatica de jeringas: Las jeringas son inspeccionadas de forma
automatica por la inspeccionadora. Este equipo cuenta con una serie de camaras que,
mediante la adquisicién de imagenes a alta velocidad de cada jeringa y su posterior
analisis por un software especializado, determina si las jeringas cumplen con los criterios
de calidad establecidos en cuanto a defectos cosméticos y particulas se refiere. En caso de
que las jeringas sean correctas, estas son recolocadas automaticamente por la maquina
en sus nidos y enviadas a un carril de transporte donde el operador recoge los nidos. En
caso de que las jeringas sean defectuosas son descartadas por la maquina. Se contara
con una inspeccionadora de jeringas por cada linea de envasado de jeringas.
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5.2.2.2 Instalaciones de combustion

El proyecto de modificacién no prevé la instalacion de nuevos equipos o instalaciones de

combustidn.

5.2.2.3 Circuitos de refrigeracion

En la siguiente tabla se actualizan los equipos y gases refrigerantes (tipo y cantidad) presentes en
la instalacion tras las modificaciones proyectadas:

Equipo Refrigerante Kilos (kg)
Enfriadora de glicol 1 R449A 43
Enfriadora de glicol 2 R449A 43

Roof-Top 1 R-32 24
Roof-Top 2 R-32 24
Multi Oficinas R-32 2
Unidad Muelles 1 R-32 2,45
Unidad Muelles 2 R-32 2,45
Unidad Muelles 3 R-32 2,45
Unidad CPD 1 R-32 1,9
Unidad CPD 2 R-32 1,9
Enfriadora 1 R1234ze 200
Enfriadora 2 R1234ze 200
Enfriadora de glicol R449A 7
Unidad de pared R-32 1,55
Unidad Altherma R-32 4,2
Unidad VRV R-410a 8
Unidad IT cooling R-32 1,55

Tabla 3: Equipos y gases refrigerantes

No obstante, dado que todos los gases refrigerantes anteriores tienen un potencial de
calentamiento atmosférico (PCA) muy inferior a 2500, y se cumplira todo lo dispuesto en la
normativa de aplicacién3, tanto para su instalacion como para los controles periddicos
reglamentarios a realizar (incluyendo los controles de fugas) u otros requisitos aplicables, no se
prevé un incremento en las emisiones difusas procedentes de estos equipos ni efectos adversos
significativos sobre el medio ambiente asociados a los mismos.

Por ultimo, no se prevé la instalacion de torres de refrigeracion ni condensadores evaporativos.

5.2.2.4 Zona de carga y descarga de camiones

El proyecto de modificacion no prevé la instalacion de nuevas zonas de carga y descarga de

camiones.

3 Reglamento (UE) N° 517/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de abril de 2014 sobre los gases fluorados de efecto invernadero y
por el que se deroga el Reglamento (CE) N° 842/2006; Real Decreto 552/2019, de 27 de septiembre, por el que se aprueban el Reglamento de

seguridad para instalaciones frigorificas y sus instrucciones técnicas complementarias.
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5.2.2.5 Zonas y condiciones de almacenamiento

El proyecto no prevé zonas de almacenamiento de Materias primas o auxiliares, productos
guimicos, combustibles y productos acabados, mas alla de las zonas intermedias de suministro de
material cercanas a las lineas de proceso.

Respecto a las zonas de almacenamiento del conjunto de la instalacidn, éstas se distribuiradn de la
siguiente manera:

a. Almacenamiento de materias primas — Planta sétano Heparina Sddica

Ubicado en la planta sétano del edificio principal, las materias primas y auxiliares (heparina cruda,
peroxido de hidrégeno, hidréxido sédico y cloruro sédico) para la fabricacion de heparina sddica,
se almacenaran en garrafas, envases de olietileno o bidones metdlicos de distintas capacidades.

b. Almacenamiento de materias primas inyectables — Planta baja Edificio A.

Hay también un almacén de materias primas de la actividad ya existente en la planta baja del
edificio principal, donde se encuentran almacenados los principios activos para la fabricacion,
envasado y acondicionamiento de inyectables y viales, como la heparina sodica y la bemiparina,
asi como cloruro sodico, y excipientes conocidos en la actividad como el Nipagin (Metil
parahidroxibenzoato) y Nipasol (Propil parahidroxibenzoato), entre otros.

C. Depositos exteriores superficiales
En el limite oeste de la parcela, se ubicaran 5 depdsitos verticales para el almacenamiento de los
siguientes productos:
- Etanol: 2 depdsitos de plastico de 1 m3 cada uno.
- Residuo alcohdlico (derivado del proceso productivo): depdsito de poliéster reforzado con
fibra de vidrio (PRFV) de 9 m3.
- Concentrado salmuera: depdsito de poliéster reforzado con fibra de vidrio (PRFV) de 30 m3.
- Destilado de evaporacion: depdsito de acero inoxidable de 10 m3.
- Deposito Aguas de Proceso: depdsito de poliéster reforzado con fibra de vidrio (PRFV) de 30
m3.
El trasiego de los liquidos almacenados se realizara por medio de tuberias localizadas en una
zanja a escasa cota bajo el nivel del terreno la cual sera accesible en todo el tramo.

d. Almacén de residuos peligrosos y no peligrosos
Pequefio edificio anexo al edificio principal de produccion de una sola planta de 30 m?, aislado y
sin arquetas.
Los diferentes sistemas de almacenamiento empleados para cada uno de los residuos peligrosos
generados son:

- Soluciones basicas: Garrafas de plastico o bidones de 200 litros.

- Filtros: Palés

- Disolvente halogenado: envases originales (Bidones o garrafas)

- Disolvente no halogenado: envases originales (Bidones o garrafas)

- Medicamentos y materias primas caducadas: envases originales paletizados/ Bigbags /

bidones

- Botes de pintura: Sacas/Bigbags

- Soluciones acidas: Bidon o garrafa

- Aceite usado: Bidones o garrafas

- Tintas con disolvente: Garrafa

- Envases metadlicos: Sacas

- Envases de plastico: Envases originales

- Envases de vidrio: Doble bolsa de plastico y caja de carton
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- Absorbentes usados: Bidones

- Residuos eléctricos y electronicos: Palés

- Aerosoles: Envases originales

- Reactivos de laboratorio: Envases originales

- Residuos Biosanitarios: Bidones herméticos especificos

- Aguas de laboratorio: Bidon o garrafa.
Se dispone de cubetos individuales de retencidon para evitar el derrame de sustancias peligrosas al
medio.

e. Almacenamiento de materias primas inyectables — Planta baja Edificio L.

Se proyecta un almacén de materias primas para la actividad en la planta baja del edificio L,
donde se encuentran almacenados los principios activos para la fabricacidn, envasado e
inspeccién de inyectables.

f. Almacenamiento de productos inflamables y corrosivos

Junto a la zona de compactadores se ubica un contendor que alberga productos quimicos en
depdsitos moviles (Segin APQ10). Su uso se destina para albergar productos de limpieza
inflamables y corrosivos (en el Anexo 1 se adjunta el plano del almacén de productos inflamables
y COrrosivos).

g. Zona de carga y descarga Edificio A

Localizada junto en el edificio A, estd construida con solera de hormigon de 20 cm de espesor y
acabado en firme bituminoso.

Cuenta con 3 muelles y una superficie total ocupada aproximada de 90 m?2.

Asociada a la instalacién de fabricacién de heparina sddica, junto a la zona de los depdsitos de
etanol, residuos alcohdlicos y residuos de concentrado salino, existe una zona de carga y
descarga para el funcionamiento de los mismos. El area total ocupada es de unos 20 m? y estara
construida sobre una solera de hormigén de 20 cm y acabado en firme bituminoso.

h. Zona de carga y descarga Edificio L

Localizada junto al edificio L en la zona del almacén general y de expediciones, esta construida
con solera de hormigén de 20 cm de espesor y acabado en firme bituminoso. Cuenta con 2
muelles y una superficie total ocupada aproximada de 80 mZ.

Asimismo, se detalla a continuacion las distintas zonas del Edificio L el cual se compone de dos
zonas, una zona de almacén (aprox. 1.200m?) y una zona de producciéon (aprox. 1.800m?).

El almacén dispone de 2 camaras climaticas de 2-8°C, preparadas con estanterias para
almacenaje de pallets europeos a 5 alturas y con una capacidad de aprox. 500 pallets entre
ambas camaras.

El almacén por su parte cuenta con un Movirack (sistema de estanterias mdviles) climatizado a
una temperatura de 15-25°C con capacidad para 1000 pallets.

Esta zona incluye ademas un kardex (almacén rotativo vertical) para almacenaje de elementos
como cajas y/o piezas, tres salas destinadas al uso de oficinas y dos muelles de carga y descarga
de camiones.

La zona de produccién esta dividida en varias areas diferentes siguiendo el siguiente flujo de
proceso:
e Sala de congeladores y descongeladores: Sala en la cual se almacena la materia prima en
congeladores.
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e Zona de preparacion de materiales: Sala para el acondicionamiento y desinfeccion del
material que entra a produccién desde el almacén.

e Zona de dispensing: Es un area que consta de un almacén de materias primas / producto
dispensado y una zona de pesadas de material (dispensing) para suministrar el API a las
zonas de elaboracién. Los volimenes de materias primas / producto dispensado son
bastante reducidos debido a la capacidad de la zona.

e Zona estéril (Elaboracién y Envasado): Se dispone de una zona estéril donde se ubican las
lineas de envasado de jeringas 6 y 7, asi como las diferentes salas para que dichas lineas
funcionen (zonas de lavado, zonas de elaboracién, almacenes de piezas y fungibles, etc.).

e Zona de inspeccién: Area en la cual se ubican las inspeccionadoras autométicas de
jeringas y la sala de inspeccion manual, ademas de las oficinas de produccion.

e Camara climatica 2-8°C: Camara climatica para almacenar el producto elaborado para
proceder a su inspeccién y para ser enviado al area de almacén.

e Vestuarios: Vestuarios para el personal de produccién, logistica, mantenimiento, etc.

5.2.2.6 Otras instalaciones auxiliares

Ademas, para dar soporte a todo este proceso, deben instalarse o acondicionarse las siguientes
instalaciones auxiliares y/o areas principales:

e Un grupo electréogeno de 1 MW de potencia;

e Sistema de lavado y esterilizacidon de tanques por cada linea de envasado (CIP&SIP de
tanques);

e Dos nuevas autoclaves;
e Zonas de elaboracién y de preparacidon de piezas; y

e Sistemas de climatizacién y enfriadoras nuevos para las salas, asi como congeladores y
descongeladores para la materia prima (API).

Adicionalmente, la instalacion dispone de dos separadores de hidrocarburos:

e Uno que da servicio a la instalacién del Edificio L: separador de hidrocarburos clase I, con
filtro coalescente, con decantador, obturador y sistema de by-pass en caso de
desbordamiento. El equipo se ha dimensionado con un volumen de 10.000l con un caudal
nominal previsto de 45I/s y un caudal méximo de 225I/s. En el Anexo 8 se adjunta ficha
técnica.

e Otro que da servicio a la instalacion del resto de edificios: separador de hidrocarburos
clase I, con filtro coalescente, con decantador, obturador y sistema de by-pass en caso de
desbordamiento. El equipo se ha dimensionado con un volumen de 20.000l con un caudal
nominal previsto es de 50I/s y un caudal maximo de 250I/s. En el Anexo 8 se adjunta
ficha técnica.

En el Anexo 1 se aporta un plano de saneamiento con la ubicacién de los dos separadores de
hidrocarburos.

5.2.2.7 Plan de mantenimiento de las instalaciones

La instalacién cuenta con un plan maestro de mantenimiento que recoge todas las intervenciones
de mantenimiento preventivo de todos los equipos e instalaciones de la planta. Dicho plan
determina, para cada maquina o instalacién, si debe realizarse por parte del personal de Rovi o
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por empresas externas y también establece la periodicidad de cada intervencion. Los
mantenimientos se realizaran segun lo indicado en los manuales del fabricante.

De cada revision/mantenimiento se emite un parte de trabajo que es custodiado por el
Departamento de Mantenimiento. Adicionalmente, se dispone de procedimiento interno de trabajo
en relacion al mantenimiento de lineas de producciéon (Referencia: PNTSR000/5.0).

5.2.3

Funcionamiento de las instalaciones

La fabricacion y el llenado de los viales y jeringas se realiza en las salas preparadas para cada tipo
de producto. Una vez elaborado el medicamento se procede al envasado del mismo y a su
acondicionamiento posterior en las instalaciones de San Sebastian de los Reyes o bien se prepara
el producto semiterminado para transportarlo hasta la instalacién de Alcala de Henares en la que
se finaliza el proceso. El proceso productivo se lleva a cabo las 24 horas del dia distribuido en tres

turnos.

La planta industrial comprende los siguientes edificios e instalaciones productivas principales:

Edificio principal (Edificio A):
o Planta s6tano (721,45 m?2): recintos e instalaciones, vestuarios y aseos. En esta

planta es donde se ubica la planta de fabricacidon de heparina sédica.

o Planta baja (3.193,31 m2): Alberga zonas productivas destinadas a la inspeccion,
etiquetado y acondicionamiento de jeringas y viales, almacén general, almacén de
materias primas y expedicidon, zona de pesadas, lineas 2, 3 y 4 de envasado de
viales , cdmara de frio y camaras climaticas.

o Planta primera (1.788,1 m?2): Alberga zonas productivas desinadas a la
elaboracidén y el envasado de productos farmacéuticos (linea 1 de viales y linea de
jeringas), oficinas y zona estéril.

o Cubierta (54,38 m?): Equipamiento.

o En el Anexo 1 se adjuntan todos los planos de las lineas de fabricacion y llenado
existentes (Linea 1, 2, y 3 de viales, Linea 4 de viales y jeringas y Linea 5 de
jeringas) de las distintas plantas del edificio A principal.

Edificio B: Uso administrativo y comedor. Cuenta con una superficie total de 993,50 m?
entre las dos plantas previstas.

Edificio C: Edificio de una planta, conectado al Edificio B, destinado solamente para los
laboratorios de control quimico y microbioldgico. Tiene una superficie de 252,07 m?2.

Edificio D: Edificio de servicios generales y mantenimiento (277,65 m?)
Edificio E: Alberga parte de los componentes de la planta de aguas (43,44 m?)
Edificio F: Alberga los cuartos generales de baja tension (48,72 m2)

Edificio G: Destinado al almacenamiento de Residuos Peligrosos y no peligrosos (48,12
m?2) (en el Anexo 1 se adjunta el plano de almacenamiento de residuos no peligrosos).

Edificio L: una planta de 3.000 m? de superficie total destinada a almacén (1.385 m?, de
los cuales 1.063 m?2 estaran destinados a almacén y camaras climaticas, y los muelles
ocuparan una superficie aproximada de 80 m?) y area de acondicionamiento manual de
producto (1.615 m?). Anexo a este edificio se ha previsto un aparcamiento en superficie
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con capacidad para 90 plazas (en el Anexo 1 se adjunta el plano con los equipos e
instalaciones del Edificio L).

e Pabellén M para instalaciones y servicios auxiliares (96,70 m?).
e Garita control de acceso N (14,50 m2)

Asimismo, cuenta con las siguientes instalaciones auxiliares:
e Estacidon depuradora de aguas residuales y de bombeo.

¢ Almacenamiento de productos inflamables y corrosivos, segun APQ10 (en el Anexo 1 se
adjunta el plano del almacén de productos inflamables y corrosivos).

e Zona de compactadores de plastico y carton (en el Anexo 1 se adjunta el plano de la zona
de compactadores de plastico y carton).

e Zona de carga de carretillas exterior.

e Parque de tanques.

e Sistema de lavado y esterilizacién de tanques.
e 5 autoclaves.

e Sistemas de climatizacién y enfriadoras.

e Centro de transformacién.

e Grupo electrégeno.

5.2.4 Capacidad maxima de produccion de las instalaciones

La linea estratégica de la Compaiiia para los proximos afios se centra en la fabricacién de vacunas
y el aumento de la fabricacion de productos propios.

Actualmente, la planta de ROVI de San Sebastian de Los Reyes fabrica dos tipos de productos
finales: la Heparina Sodica y los Inyectables (jeringas y viales). La planta funciona con un
régimen de trabajo de 24 horas al dia dividido en 3 turnos de 8 horas y esta operativa los 365
dias del afio.

Con respecto al primero, la Heparina Sddica, no esta previsto un cambio significativo en relacién a
la capacidad de produccion de este material dentro de la presente modificacién. La capacidad
productiva prevista en su momento era de 135 lotes/afio de fabricacion de heparinas, lo cual
representa aproximadamente 3.100 kilogramos de principio activo al afo*. La fabricacion de
Heparina Sddica en el Ultimo afio (2021) fue de 732 kilogramos (kg) y, como se indica, no se
espera un incremento respecto a la capacidad productiva reportada.

Respecto a los inyectables, la modificacion descrita en el presente documento tiene como objeto
la instalacion de 2 nuevas lineas de llenado de jeringas que se sumaran a las ya existentes.
Actualmente en la planta existen cuatro lineas de fabricacion de inyectables con una capacidad de
fabricacién de:

e Linea 1 de viales: 18.000 unidades/hora

e Linea 2 de viales: 12.000 unidades/hora

4 Segun “Proyecto Basico para la tramitacion de la Autorizacion Ambiental Integrada” de la AAI de ROVI, realizada por TAUW, y sus anexos,
presentada al érgano competente en fecha 27 de abril 2018, registro entrada n® 10/149561.9/18 (ver apartado 3.1)
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e Linea 3 de viales: 12.000 unidades/hora
e Linea 4 de viales y jeringas: 12.000 unidades/hora
e Linea de jeringas: 30.000 unidades/hora.

Total: 84.000 unidades/hora

Las nuevas lineas a instalar tienen una capacidad de 57.600 unidades/hora y 36.000
unidades/hora respectivamente que, sumada a la capacidad total actual, da un total de 177.600
unidades/hora. Por tanto, se prevé que la capacidad productiva de inyectables se incremente de
forma significativa respecto a la capacidad actual, tal y como se refleja en la tabla siguiente:

Lineas de produccion de viales y

Capacidad de produccion

jeringas
Linea 1 de viales 18.000 uds/hora
Linea 2 de viales 12.000 uds/hora
Linea 3 de viales 12.000 uds/hora
Linea 4 de viales y jeringas 12.000 uds/hora
Linea de jeringas 30.000 uds/hora
Total reportado 84.000 uds/hora
Linea 6 de jeringas 57.600 uds/hora
Linea 7 de jeringas 36.000 uds/hora
Total actividad futura 177.600 uds/hora

Tabla 4 - Capacidad de produccion de inyectables

Como se puede observar, la modificacidén supone aumentar la capacidad de producciéon anual total
de inyectables (jeringas y viales) hasta 177.600 uds/hora, lo que implica un incremento superior
al 50% de la capacidad de producciéon de la instalacién en unidades de producto.

En este sentido, el epigrafe 4.5 del anexo 1 del RDL 1/2016 aplicable a la actividad de ROVI no
establece umbrales de capacidad de produccion u otro tipo de umbrales. Respecto al
sometimiento de la modificacion prevista al procedimiento de evaluacién de impacto ambiental
ordinaria de acuerdo con la normativa sobre esta materia (esto es, Ley 21/2013 y sus posteriores
modificaciones), segun lo indicado en el apartado 2 de antecedentes:

e La actividad actual de ROVI en San Sebastian de los Reyes esta incluida en el Anexo 1 de
la Ley 21/2013, de 9 de diciembre, de evaluacion ambiental, en concreto en el grupo 5,
epigrafe 5° “productos farmacéuticos mediante un proceso quimico o biolégico” y, por
tanto, sujeta a evaluacién ambiental ordinaria.

e ROVI dispone de Declaracion de Impacto Ambiental correspondiente al “Proyecto para la
implantacion de una nueva linea de fabricacion de heparina” y de Informe ambiental
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correspondiente al proyecto de “ampliacion del Proyecto de Actuacidon Especial vigente
(P.A.E.)".

e Otras modificaciones de la AAI tramitadas correspondientes a la instalaciéon de nuevas
lineas de envasado de viales (Linea 2 y Linea 3), asi como de las instalaciones auxiliares
necesarias para dar servicio a dichas lineas (nueva caldera de produccidon de vapor, centro
transformacion, grupo electrégeno, etc.), tras ser evaluadas por la Consejeria de Medio
Ambiente, Vivienda y Agricultura de la Comunidad de Madrid, se consideraron
modificaciones no sustanciales de la AAI no sometidas a procedimiento de evaluacién de
impacto ambiental.

Respecto a las modificaciones previstas descritas en la presente memoria, serd necesario someter
el proyecto al procedimiento de evaluacion de impacto ambiental simplificada segun el
pronunciamiento recibido por parte de la mencionada Consejeria (ver apartado 2).

Respecto a las Mejores Tecnologias Disponibles (MTDs) previstas en los procesos de fabricacion
nuevos o modificados, en el Anexo 6 se incluye una actualizacion sobre la evaluacién de la
adaptacion a las MTDs de aplicacion realizada por ROVI (ver apartado 47).

5.2.5 Consumos

5.2.,5.1 Materias primas

El proceso productivo actual en la planta de ROVI tiene como principal materia prima el principio
activo que se adquiere al proveedor y que se mezcla con agua para proceder al llenado y
acondicionamiento.

Tal y como se ha citado anteriormente, la capacidad de produccion de inyectables de la planta se
va a ver incrementada y, con ello, el consumo de materias primas aumentara.

En el Anexo 7 se presenta la informacion basica de todas las materias primas principales y auxiliares
utilizadas y previstas utilizar tras las ampliaciones; no se aportan fichas de datos de seguridad
(FDS) actualizadas porque no hay materias primas nuevas y/o que se utilicen por primera vez.

A continuacion, se proporciona una tabla resumen con el listado de las materias primas
principales y auxiliares y sus cantidades de consumo reportadas (en este caso, Unicamente hay
informacién disponible para las materias primas relativas a la fabricacién de Heparina Sédica),
consumo anual actual (datos de 2021) y consumo anual maximo futuro previsto tras las
modificaciones:

Consumo anual | Consumo anual
Consumo anual

Materias primas principales actual (2021) maximo futuro

reportado
(kg) (kg)

Fabricacion de Inyectables y viales

AC CITRICO ANH EP/USP 100247 - 73 73
ALCOHOL BENCILICO - 224 224
PROPIL PARAHIDROXIBENZOATO - 2 2
(NIPASOL)
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Materias primas principales

Consumo anual
Consumo anual
actual (2021)

Consumo anual
maximo futuro

reportado (ka) (ka)
METIL PARAHIDROXIBENZOATO - 12 12
(NIPAGIN)
CLORURO SODICO - 300 300
HIDROXIDO SODICO 1N (1M) - 4 7
SODIO HIDROXIDO 5N - 230 230
ACIDO CLORHIDRICO 1N (1M) - 5 8
SACAROSA PFANSTIEHL - 24.000 48.000
TRIS HCI EMPROVE ESSENTIAL MERCK - 800 1.600
TRIS BASE EMPROVE ESSENTIAL MERCK - 150 300
HEPARINA SODICA 354 354
ENOXAPARINA SODICA 73 73
mRNA / BULK Vacuna 55.000 100.000
TAUROLIDINA 38 38
Total materias primas (Inyectables y -
viales) 81.265 151.221
Fabricacion de Heparina Sédica
HEPARINA CRUDA 9.400 682 682
CLORURO SODICO 7.000 16.468 16.468
PEROXIDO DE HIDROGENO 100 130 130
ACIDO CLORHIDRICO - 47 47
HIDROXIDO SODICO - - -
ETANOL - - -
Total materias primas (Heparina Sédica) 16.300 17.327 17.327

Tabla 5 - Estimacion de consumo de materias primas principales
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Consumo anual Consumo
Consumo anual
. . " reportado ELUE]RETAdIE]] .
Materias primas auxiliares maximo futuro
(2021)
. (litros)
(litros)
KLERCIDE etanol 70/30 - 13.000 18.200
KLERCIDE SPOROC ACTIV CHLOR STER CAPPE5L - 20.000 28.000
Detergente CIP 100 - 5.500 7.000
KLERCIDE LOW RESIDUE QUAT CAPPED 5L / -
14.500 20.300
KLERCIDE LOW RESIDUE QUAT SPRAY 1L
KLERCIDE NEUTRAL DETERGENT 5L - 3.200 4.500
Total materias primas auxiliares - 56.200 78.000

Tabla 6 - Estimaciéon de consumo de materias primas auxiliares

ROVI reporta informacion sobre el tipo y consumo de materias primas y sus cantidades en los
informes anuales ambientales que se presentan a la Consejeria de Medio Ambiente de la
Comunidad de Madrid, cumpliendo con el requisito derivado de la AAI - 4.041 de “Registro y
remision de controles, informes y estudios”, en los que se define la obligacién de llevar un registro
de los controles de determinadas variables ambientales y su reporte.

Considerando las cantidades anteriores, el consumo anual de materias primas (principales y
auxiliares) maximo futuro implicard una modificacién sustancial (superior al 50%) respecto al
consumo reportado.

5.2.5.2 Energia

A) Combustible:

Durante la operacion normal de la planta, el Unico combustible consumido por la instalacién es el
gas natural que se emplea en el funcionamiento de las tres calderas de combustién existentes.
Con la modificacién prevista, para dar respuesta al nuevo dimensionamiento y necesidades del
proceso productivo, se espera que las calderas funcionen al maximo de su capacidad (ver tabla
11, apartado 5.2.10) suponiendo un consumo estimado de gas natural de aproximadamente
900.000 m?3 anuales; no obstante, esto no supone un incremento respecto al consumo reportado
segun la resolucién de la modificacién no sustancial de la AAI de fecha 30 de junio de 2021
(expediente: 10-IPPC-00078.8/2021): 1.740.000 m3/afio.

De esta forma, el consumo previsto de gas natural asociado no supone una modificacién
sustancial con respecto a la cantidad reportada.

Por otra parte, en situaciones de emergencia tales como cortes del suministro eléctrico o
incendios, puede requerirse el consumo de gasoil por parte de los generadores de emergencia de
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la instalacion o por las bombas contraincendios. Segun lo notificado en el proyecto inicial y
memorias de modificacidon no sustancial de la AAI, el consumo estimado de gasoil anual asociado
a los grupos electrégenos y contra incendios seria de 4 m3/afio, volumen gue no es previsible que
se vea incrementado de forma significativa tras las modificaciones previstas.

B) Energia eléctrica:

La energia eléctrica se suministra por la compaiiia distribuidora a un centro de transformacion,
situado en el interior de las instalaciones, con dos transformadores de 1.000 kVA cada uno.
Ademas, esta prevista la instalacién de un nuevo centro de transformacién de dos
transformadores de 1.250 kVA cada uno. Los transformadores suministran energia eléctrica para
fuerza y alumbrado en baja tension acometiendo al cuarto de cuadros generales de baja tension
situado en planta soétano del edificio de produccion principal.

Adicionalmente existen en la actualidad tres grupos electrogenos de emergencia (con potencias
de 1.000, 27 y 8,3 kW) que permiten suplir el suministro eléctrico en caso necesario, y se va a
instalar un equipo adicional con una potencia de un megavatio (1.000 kW).

Respecto a las instalaciones o areas productivas principales, teniendo en cuenta las instalaciones
necesarias para la puesta en funcionamiento de las nuevas lineas y las modificaciones previstas
en la presente memoria, a continuacién, se presentan las areas, o instalaciones generales y sus
potencias globales asociadas:

Area / instalacién Potencia (kW)

Instalaciones asociadas a nuevas lineas 1.187
Cuadro laboratorios 43
Oficinas planta baja 225
Oficinas planta primera 54
Almacén 834

Produccion 1.724

Total 4.067

Tabla 7 - Potencia eléctrica de las instalaciones o areas a modificar

Asi, teniendo en cuenta que la potencia instalada actual es de 1.903 kW y la asociada a las
instalaciones necesarias para la puesta en funcionamiento de las nuevas lineas (1.187 kW) y el
resto de las modificaciones previstas en la presente memoria (2.880 kW) esto da un total de
4.067 kW, lo que equivale a una potencia total instalada de 5.970 kW.

Por otra parte, ROVI ha realizado una estimacion de los consumos tedricos de energia eléctrica
previstos para toda la planta considerando todas las instalaciones mencionadas anteriormente
(consumo anual maximo futuro); en la siguiente tabla se reflejan los mismos, junto con el
consumo anual reportado y el actual (datos 2021):
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Consumo anual Consumo anual Consumo anual

reportado actual (2021) maximo futuro

Consumo energia anual (MWh) 3.032 5.188 11.192

Tabla 8 - Estimacion consumo eléctrico tedrico asociado a toda la planta

Como se puede comprobar el incremento de consumo maximo de energia eléctrica respecto al
consumo estimado reportado es superior al 50%, por lo que implicard una modificacidén
sustancial.

5.2.5.3 Recursos hidricos

Entre la informacion que se pretende actualizar en la presente memoria se incluye el balance de
aguas asociado a las actividades de la instalacion que, en consecuencia, supondra una
modificacion del caudal de vertido autorizado. Como se ha indicado previamente, los motivos para
esta actualizacién son reflejar la situacion operativa actual real de la instalacién, que va a hacer
variar el balance notificado hasta la fecha debido principalmente a los consumos de agua y
vertidos asociados a:

e Inicio de operacion a finales de 2021 de nuevas lineas de produccion y sus instalaciones
auxiliares notificadas y autorizadas por la Consejeria de Madrid mediante modificacién no
sustancial de la AAI (de fecha 29/07/2021);

¢ Nuevas lineas de produccién e instalaciones auxiliares previstas (objeto de la presente
memoria);

e Contratacion de nuevo personal asociado a las modificaciones anteriores.

Respecto al consumo de agua de la planta, éste procede de dos fuentes de abastecimiento:
e Lared municipal de suministro (Canal de Isabel II).
e El aprovechamiento de las aguas subterraneas a través de un pozo.

Los principales usos en la planta los siguientes:

e Uso industrial (fabricacion y lavado de equipos, y alimentacidon de otros sistemas auxiliares
de la planta).

e Uso sanitario (servicios, duchas, comedor).

e Riego de zonas verdes de la instalacion (en este caso, las aguas utilizadas son aguas limpias
reutilizadas procedentes del lavado de viales) que actualmente se derivan a un aljibe/tanque
de riego de 50 m? y cuyo uso estd autorizado para tal fin (ver apartado 3.5.3).

El aprovechamiento de aguas subterraneas se encuentra inscrito en el registro correspondiente de
la Confederacion Hidrografica del Tajo. De acuerdo con las condiciones impuestas para el
aprovechamiento del agua subterranea, el agua extraida del pozo so6lo se emplea en el proceso de
fabricacion de medicamentos, previo tratamiento.

En cuanto al abastecimiento de aguas del Canal de Isabel II, ROVI dispone de dos contratos, uno
de ellos para el agua de uso industrial y sanitario y otro para la red contra incendios (con
numeros 291915032 y 291916244, respectivamente). Asimismo, la planta de ROVI cuenta a su
vez con dos contadores: el primero de la red de agua general (agua de uso industrial y sanitario)
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y el otro situado en la conduccidn hacia la red de contra incendios (con nimeros A12CH801764A
y A12WI718491G, respectivamente).

No se prevé una modificacion en las fuentes de suministro de agua actuales tras las
modificaciones previstas; por tanto, el_abastecimiento de agua continuara procediendo de la red
municipal del Canal de Isabel II y del pozo existente.

El consumo total previsto de la instalacion teniendo en cuenta las modificaciones indicadas
previamente se estima en 243 m3/dia (88.695 m3/afio). A continuacion, se indica el consumo
anual reportado, el consumo total actual de la instalacion (segln datos de 2021) y el consumo
maximo estimado asociado a estas modificaciones:

. Consumo anual Consumo anual Consumo anual
Datos de partida

reportado actual (2021) maximo futuro

Consumo de agua anual (m3) 27.000 42.717 88.695

Tabla 9 - Consumo agua total instalacion y % de incremento

Como se puede comprobar, el consumo maximo anual de agua respecto al consumo anual
reportado supondra un incremento superior al 50%, por lo que implicard una modificacion
sustancial.

En cualquier caso, el incremento de consumo de agua previsto no supondra en ningln caso un
incremento del volumen maximo anual de abastecimiento impuesto en la concesion de
aprovechamiento de agua de pozo vigente (19.818 m3/afio; caudal maximo instantaneo 1,32 I/s).
En este sentido, se continuaran realizando las lecturas del del caudal consumido de aguas
subterraneas mediante el contador instalado en el pozo para la realizacidon de lecturas del caudal
consumido, y se mantendra el mismo en condiciones adecuadas, con el fin de continuar
remitiendo anualmente estas lecturas a la Confederacién Hidrografica del Tajo.

5.2.6 Vertidos a dominio publico hidraulico

La naturaleza de las actividades que realiza ROVI en su planta de San Sebastian de los Reyes
genera los siguientes flujos de agua, las cuales son recogidas de forma separada previamente a
su vertido a Dominio Publico Hidraulico (DPH):

1. Aguas residuales de proceso

2 Aguas residuales sanitarias o asimilables a domésticas
3. Aguas limpias

4 Aguas de escorrentia / pluviales

Asi, la red de saneamiento en el interior de las instalaciones es separativa, siendo que
posteriormente la conduccién de aguas residuales a la salida de la depuradora se une con la de
aguas pluviales, confluyendo en un Unico punto de vertido a DPH (Arroyo Valdelahiguera). La
depuradora existente cuenta con un tratamiento de tipo fisico quimico de acuerdo con las
especificaciones de “Mejores Técnicas Disponibles para los sistemas comunes de tratamiento y
gestion de aguas y gases residuales en el Sector Quimico” (Mayo 2016) y no se prevén
modificaciones en este sentido.
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Por otra parte, los efluentes generados en el proceso de fabricacion de heparina sddica son
almacenados como residuos hasta su gestion final externa mediante gestor autorizado y, en
ningun caso tienen como destino final el vertido a cauce. Ademas, ninguna de las infraestructuras
para la gestidon de estos efluentes esta conectada con el resto de las infraestructuras de
conduccién a depuradora o a cauce.

Como se describe en los apartados siguientes, no se prevé que las modificaciones notificadas en
la presente memoria impliquen una variacién de la concentracién de vertidos al dominio publico
hidraulico (DPH) ni una modificacidn en el punto de vertido que implique un cambio en la masa de
agua superficial a la que fue autorizado, pero si un incremento en el volumen de vertido. Por este
motivo, segun lo indicado a ROVI por el 6rgano competente correspondiente, Confederacion
Hidrografica del Tajo (CHT), una vez revisada la presente solicitud la CHT modificara de oficio la
autorizacion de vertido existente (otorgada en fecha 21 de enero 2008, expediente 5.871/71
TT/IN). Por ello, y segun lo indicado por la CHT a ROVI, dado que la modificacién no implica la
realizacion de nuevos vertidos al dominio publico hidraulico, no procede la presentacién de nueva
documentacion exigida por la legislacidon de aguas para la autorizacién de vertidos a las aguas
continentales.

5.2.6.1 Aguas residuales de proceso

Aguas procedentes del lavado de equipos que son conducidas a la planta de depuracién de aguas
residuales existente en las instalaciones.

Se estima un volumen de generacion de las aguas residuales de proceso de 74,5 m3 diarios.
5.2.6.2 Aguas residuales sanitarias o asimilables a domésticas

Aguas procedentes de la red sanitaria (aseos, duchas, lavabos, etc.) utilizados por el personal de
la instalacion, que también son conducidas a la depuradora.

Teniendo en cuenta el incremento de consumo de agua sanitaria previsto por las nuevas
contrataciones, se estima un volumen de generacion de las aguas sanitarias o asimilables a
domeésticas de 6,5 m?3 diarios.

5.2.6.3 Aguas limpias

Estas aguas corresponden al flujo de agua del aclarado de viales limpios (envases farmacéuticos)
y al flujo de agua limpia para la produccién de agua purificada y se utilizan en la actualidad para
el riego de las zonas ajardinadas. Dicho uso esta autorizado para tal fin, segun resolucién de
modificacion no sustancial de la AAI de fecha de fecha 29/07/2021 en la que se indica: "Todos los
efluentes residuales derivados de la fabricacion de preparaciones farmacéuticas (jeringas y
viales), asi como de las actividades auxiliares de la instalacién, deberan ser conducidos a la planta
de tratamiento presente en las instalaciones con caracter previo a su vertido a cauce; a excepcion
de las aguas de lavado de viales previas al envasado de las lineas 1, 2 y 4 que podran ser
recogidas y almacenadas para su posterior uso para el riego de las zonas verdes de la
instalacion”).

Estas aguas se consideran limpias dado que no entran en contacto con ningun producto que
pudiera modificar su composicion, es por ello que se ha autorizado su uso para riego de zonas
verdes. Asimismo, cabe sefalar que estas aguas no pueden ser recirculadas al proceso industrial
debido a los estandares de calidad exigidos para la industria farmacéutica.

Actualmente, estas aguas se derivan a un aljibe/tanque de riego de 50 m3. En este sentido, cabe
indicar que el tanque actual no tiene capacidad para contener todas las aguas procedentes del
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lavado de viales, ni la instalacion tiene suficientes zonas verdes como para admitir toda el agua
generada, por lo que en la actualidad el exceso del tanque es derivado a la depuradora junto con
las aguas residuales del proceso.

Teniendo en cuenta la incorporacion de las nuevas lineas de produccién y el incremento previsto

en la generacién de aguas limpias procedentes de la limpieza de viales, se proyecta la instalacion
de un nuevo tanque de 30 m3 para el almacenamiento de agua de riego que pueda actuar como

pulmén.

Este aljibe de riego, que estara fabricado en material poliéster, recoge las aguas limpias del
Edificio L para su reaprovechamiento. El desbordamiento de este aljibe estard conducido a la red
de pluviales. En el Anexo 8 se adjunta ficha técnica del aljibe.

Asi, tras la evaluacién de diversas alternativas para la gestién del excedente de aguas limpias, se
considera como mejor alternativa derivar el potencial desbordamiento de las aguas limpias que no
pueden ser recogidas por los tanques de riego actual y/o previsto a la red de pluviales. Por una
parte, el agua de desbordamiento del tanque de riego actual se unird a un punto intermedio de la
red pluviales, mientras que el desbordamiento del nuevo tanque de riego se derivara al punto
donde se unen las aguas pluviales a las aguas depuradas, posterior a la depuradora (ambos
confluyendo en ultima instancia en el mismo punto de vertido actual). Esta se considera como
mejor alternativa desde un punto de vista ambiental, técnico y econdmico ya que permite:

e Evitar la contaminacion de aguas no contaminadas separando los flujos de aguas residuales
no contaminadas de los flujos de aguas residuales que requieren tratamiento, en linea con
la MTD 8 de la Decision de ejecucion (UE) 2016/902, por la que se establecen las
conclusiones sobre las mejores técnicas disponibles (MTD) para los sistemas comunes de
tratamiento y gestidn de aguas y gases residuales en el sector quimico, aplicable a la
instalacion.

e Preparar la instalacion para la conexidn de la red de saneamiento interna a las futuras
infraestructuras de saneamiento (sistema integral de saneamiento - SIS) que, segun la
informacidén disponible, se ejecutaran en la zona como consecuencia del desarrollo de la
Modificacion del PGOU de San Sebastian de los Reyes en el ambito de “Valdelahiguera”,
cuando ésta se pueda llevar a cabo. En este sentido, segun lo establecido en la Ley
10/1993, de 26 de octubre, sobre Vertidos Liquidos Industriales al Sistema Integral de
Saneamiento el objetivo del SIS es recoger, transportar y depurar las aguas residuales para
devolverlas a los cauces publicos en las mejores condiciones, compatibles con el
mantenimiento del medio ambiente, particularmente en lo que se refiere al recurso
hidraulico, por lo que derivar directamente las aguas limpias que no requieren un
tratamiento o depuracion al punto de vertido de aguas pluviales a DPH ayudaria a liberar
capacidad en este sistema, en linea con las practicas habituales de gestion de los sistemas
de saneamiento. Evitar la dilucion del vertido, tal y como establece la normativa de
aplicacion.

e A falta de realizar un estudio de viabilidad de la capacidad de tratamiento de la depuradora
(disefiada actualmente para tratar 100 m3/dia) ya previsto, es posible que el disefio actual
pudiese admitir el incremento previsto o hacerlo con modificaciones poco significativas.

Se estima un volumen de generacion de las aguas limpias de 76,13 m?3 diarios.

Aunque, como se ha comentado, las aguas de limpieza de viales y las generadas en la produccion
de agua purificada corresponden a aguas limpias, ROVI realizard un muestreo periddico del agua
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de los tanques de riego con una frecuencia trimestral para verificar sus caracteristicas y su aptitud
para su uso para riego y/o derivacién directa a los puntos de conexidn a la red de aguas pluviales
comentados previamente.

Se adjunta en el Anexo 3 la Gltima analitica de estas aguas realizada por la entidad de control
acreditada TUV SUD ATISAE, SAU en el tanque de riego actual en fecha 14/07/2022. Si se
comparan los resultados obtenidos tomando como referencia los limites de la autorizacién de
vertido a DPH de ROVI y los criterios de calidad 1.1 y 1.2 de agua para riego establecidos en el
Real Decreto 1620/2007> (aunque, al ser aguas limpias y no corresponder ni a aguas residuales ni
a aguas depuradas o regeneradas éstos no les serian de aplicacidon) se puede observar que los
parametros muestreados estan por debajo los mencionados limites.

5.2.6.4 Aguas de escorrentia / pluviales

Aguas de escorrentia de la superficie exterior pavimentada de las instalaciones que son recogidas
por varios sumideros y dirigidas a la salida de aguas de la planta depuradora.

5.2.6.5 Balance de aguas previsto

En resumen, teniendo en cuenta lo indicado en el apartado 3.5.2.3 respecto al incremento de
consumo de agua estimado y en los apartados previos en relacion a los distintos flujos de agua, el
balance de aguas asociado a las modificaciones previstas y a la alternativa propuesta para la
gestion de aguas limpias quedaria de la siguiente manera:

e Consumo total de agua: 243 m3/dia.
e Vertidos a DPH y riego:

o Agua derivada a la EDAR: 81 m3/dia. En este caso el 100% de las aguas serian
residuales de proceso y sanitarias en una proporcion 92%/8%. Vertido anual =
30.000 m3/afio.

o Riego (tanque 1 - existente): 62,5 m3/dia (capacidad maxima de tanque de riego
50 m3)

o Riego (tanque 2 - futuro): 13,63 m3/dia (capacidad méxima tanque de riego 30
m?3).

e Balance restante (aguas no vertidas a DPH): 85,87 m3/dia (incorporacion a producto,
circuitos de refrigeracion, gestién como residuo, pérdidas por evaporacién).

A continuacién, se presenta un diagrama del balance de aguas resumido (el diagrama detallado se
puede consultar en el Anexo 2):

5 Real Decreto 1620/2007, de 7 de diciembre, por el que se establece el régimen juridico de la reutilizacion de las aguas depuradas.
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Figura 4 — Diagrama del balance de aguas resumido

Atendiendo a los datos descritos arriba y considerando un régimen de funcionamiento maximo de
la instalacion (365 dias/afio, 24h/dia), la generacion de aguas de proceso y aguas sanitarias
derivadas a la depuradora sera de 81 m3 al dia, por tanto, el volumen anual estimado de aguas
residuales sera de aproximadamente 30.000 m3/afio. Considerando un margen de error asociado
a los calculos tedricos de un 15%, el volumen anual de vertido de aguas residuales total seria de

35.000 m3/afio.

En la tabla siguiente se compara el caudal de vertido anual autorizado de aguas residuales con el
actual (datos 2021) v el previsto tras las modificaciones:

. Caudal de vertido | Caudal de vertido | Caudal de vertido
Datos de partida

autorizado actual (2021) maximo futuro

Vertido de agua anual (m3) 20.000 19.730 35.000

Tabla 10 - Caudal de vertido de aguas residuales

Como se puede comprobar, el_incremento de caudal de vertido de aguas residuales previsto
implicara una modificacidn sustancial.

No obstante, cabe sefalar que no se prevé la introduccidén de nuevos contaminantes en el vertido,
asi como tampoco estd prevista la instalacién de un nuevo punto de vertido adicional al actual ni
modificacidn del existente.

5.2.7 Suelo y/o aguas subterraneas

El proyecto de modificacion descrito no va a implicar nuevos focos que potencialmente puedan
afectar al suelo y/o aguas subterraneas.

En este sentido, cabe indicar que con la construccién del Edificio L (notificado en expedientes
previos) fue necesaria la sustitucion y/o reubicacion de algunos de los puntos de control de aguas
subterraneas (piezémetros) existentes. La ubicacidn de estos piezometros esta indicada en el
“Informe de investigacion exploratoria del subsuelo subyacente al Edificio L” realizado por Ramboll
Iberia S.L. en fecha de octubre 2022. Dicho informe expone a su vez las siguientes conclusiones
derivadas del muestreo realizado:
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Ramboll ha confirmado analiticamente que el suelo subyacente al area de ampliacion del
edificio L no presenta concentraciones que supongan un riesgo para la salud de los futuros
receptores del edificio.

Por tanto, el emplazamiento es conforme respecto a la normativa de referencia para suelos y
aguas subterraneas y no se requiere la realizacién de un Analisis Cuantitativo de Riesgos (ACR)
para la salud humana.

En el Anexo 1 se adjunta un plano con la ubicacién de todos los piezometros ademas de la
localizacién del pozo de abastecimiento de agua.

5.2.8 Conexion al sistema integral de saneamiento

La instalacion de ROVI no esta conectada al sistema integral de saneamiento (SIS), conduciendo
sus vertidos, por el momento, a DPH.

Como se ha indicado en el apartado 5.2.6.3, segun la informacion disponible, la conexion de la
red de saneamiento interna a las futuras infraestructuras de saneamiento (SIS) se ejecutara en la
zona como consecuencia del desarrollo de la Modificacién del PGOU de San Sebastian de los Reyes
en el ambito de “Valdelahiguera”, cuando ésta se pueda llevar a cabo.

5.2.9 Vertidos liquidos

Como se ha indicado en el apartado anterior, la instalacion de ROVI no estad conectada al sistema
integral de saneamiento (SIS).

La instalacion genera efluentes liquidos a partir de las actividades del proceso (aguas residuales
de proceso), de limpieza de viales (aguas limpias), de los aseos o0 servicios similares (aguas
residuales sanitarias) y aguas de escorrentia / pluviales. Su clasificacion, cuantificacion y
tratamiento se describe en el apartado 5.2.6.

5.2.10 Emisiones atmosféricas

El presente proyecto incluye la instalacion de un nuevo grupo electrogeno de emergencia de un
megavatio (1 MW) de potencia adicional a los ya existentes, el cual tendra asociado un nuevo foco
de emisién; no obstante, igual que sucede con los focos asociados a los grupos electrégenos
existentes, dado que este equipo solo funcionara en situaciones de emergencia, se tratara de un
foco de emision no sistematica® y, por tanto, no sujeto a controles periddicos. Respecto a la
clasificaciéon CAPCA, ésta sera la misma que de la del actual foco 4, de acuerdo con lo especificado
por el Real Decreto 100/20117, puesto que ambos grupos tienen la misma potencia.

Por lo demas, se mantendran los mismos focos de emisidon contemplados en la Ultima
modificacion no sustancial de la AAL.

En la tabla siguiente se incluye un resumen de todos los focos existentes, incluyendo el futuro
asociado al nuevo grupo electrégeno:

6 Emisiones sistematicas»: La emision de contaminantes en forma continua o intermitente y siempre que existan emisiones esporadicas con una
frecuencia media superior a doce veces por afio natural, con una duracion individual superior a una hora, o con cualquier frecuencia, cuando la
duracién global de las emisiones sea superior al 5 por 100 del tiempo de funcionamiento de la planta.

7 Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, por el que se actualiza el catalogo de actividades potencialmente contaminadoras de la atmosfera y se
establecen las disposiciones basicas para su aplicacion.
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. Potencia
. o Parametros . Horas de . o
Denominacion termica Sistematico
de control funcionamiento
(kWt)
Foco 1: Caldera de vapor 1 L 4.200 horas/ano ,
Oxidos de 03 01 03 03 1.256 Si
Babcock Wanson (08.17.37.06) _
Nitrogeno
(expresados N
Foco 2: Caldera de vapor 2 4.200 horas/ano ,
como NOz), 03 0103 04 697,8 Si
Babcock Wanson (03.17.35.26) L
Mondxido de
Foco 3: Caldera de vapor carbono 8.500 horas/afio i
o (CO) 03010303 2.093 Si
acuotubular (principal)
Solo en caso de
Foco 4: Grupo electrégeno 03 01 06 03 1.000 emergencias y en tareas No
de mantenimiento
Solo en caso de
Foco 5: Grupo electrégeno 03 01 06 05 27 emergencias y en tareas No
de mantenimiento
i Solo en caso de
Foco 6: Grupo electrégeno 03 01 06 05 8,3 emergencias y en tareas No
de mantenimiento
Solo en caso de
Foco nuevo: Grupo 03 01 06 emergencias y en
, 1.000 No
electrégeno 03 tareas de
mantenimiento

Tabla 11 - Listado de focos de emision

Dado que, como se ha indicado en el apartado 31, no se prevé un incremento de gas natural
respecto al consumo anual reportado, las modificaciones previstas no suponen una modificacién

sustancial respecto a la emisién masica de los pardmetros de contaminacién emitidos ni la

introduccién de nuevos contaminantes diferentes a los ya reportados y autorizados. Tampoco se

esperan modificaciones en la generacién de emisiones difusas.

En el Anexo 1 se aporta un plano con la ubicacién de todos los focos de emision a la atmdsfera
existentes, asi como el nuevo foco de emisidn correspondiente al grupo electrégeno.

5.2.11 Produccion y/o gestion de residuos

Los residuos que generados en las instalaciones de ROVI pueden ser bien consecuencia directa del
proceso productivo o bien derivadas de operaciones de mantenimiento o auxiliares. Los

principales procesos generadores de residuos se indican a continuacion:

e Proceso de fabricacién de medicamentos (llenado y acondicionado de jeringas y viales)

e Servicios y actividades auxiliares de proceso
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¢ Mantenimiento y limpieza de instalaciones, oficinas y maquinaria asociada a la produccion

e Direccion y administraciéon

e Expedicién y distribucidn

Asi, los principales residuos que se pueden generar teniendo en cuenta la situacién actual y futura
tras las modificaciones, su clasificaciéon, tipo (Residuo No Peligrosos —RNP— o Residuos Peligrosos
-RP-), y cantidades son los siguientes:

Cadigo Cantidad Cantidad Cantidad
. o del ELTEL anual actual anual maxima
Denominacion .
residuo reportada (2021) futura
(LER) (CLYELT)) (CLYELT)) (CLYELT))
Soluciones basicas 06 02 05 RP 1,201 84,7 169,4
Reactivos de laboratorio 16 05 06 RP - 0,326 0,652
Aguas de laboratorio 18 01 06 RP 0,433 228,28 456,56
Soluciones acidas 11 01 06 RP - 0,45 0,9
Residuos biosanitarios especificos (Clase III Grupo V) 18 01 03 RP - 6,083 12,166
Medicamentos y materias primas caducadas 07 05 13 RP 14,973 15,64 31,28
Liquidos de limpieza y licores madre acuosos 07 0501 RP - 28,2 56,4
Absorbentes usados 1502 02 RP 0,704 17,78 35,56
Tubos fluorescentes y otros residuos que contienen
. 2001 21 RP 0,075 0,026 0,052
mercurio
Filtros 06 13 02 RP 0,207 1,226 2,452
Disolventes, liquidos de limpieza y licores madre
07 05 03 RP - 0,679 1,358
organohalogenados
Otros disolventes, liquidos de limpieza y licores
L 07 05 04 RP - 0,24 0,48
madre organicos
Aceites minerales no clorados de motor, de
L . . 130205 RP - 0,31 0,62
transmisiéon mecanica y lubricantes
Envases contaminados 1501 10 RP 0,946 16,13 32,26
Residuos eléctricos y electrdnicos 16 02 13 RP 3,131 0,329 0,658
Envases de plastico 1501 02 RP 0,44 15,7 31,4

41




Ramboll - Modificaciéon Sustancial de Autorizacion Ambiental Integrada

Cadigo Cantidad Cantidad Cantidad
del ELEY anual actual anual maxima

Denominacion .
residuo reportada (2021) futura

(LER) (CLYELT)) (CLYELT)) (CLYELT))

Concentrados acuosos distintos de los especificados

L 16 10 04 RP - 287,2 574,4
en el codigo 16 10 03
Mezclas de hormigdn, ladrillos, tejas y materiales
ceramicos, distintas de las especificadas en el codigo 17 01 07 RP - 6,2 12,4

17 01 06

Residuos mezclados de construccion y demolicion
distintos de los especificados en los cddigos 17 09 17 09 04 RP - 448,53 897,06
01,170902y 1709 03

Papel y cartén 20 01 01 RNP 3,9 80,5 161
Vidrio 20 01 02 RNP - 8,4 16,8
Plasticos 20 01 39 RNP 7,74 130,46 260,92
Mezclas de residuos municipales 20 03 01 RNP 9,5 40,7 81,4

Residuos de toner de impresion, distintos de los
L 08 03 18 RNP 0,021 0,139 0,278
especificados en el codigo 08 03 17

Tabla 12 - Residuos previstos: clasificacion, tipo y cantidades autorizadas y maximas estimadas

En cuanto a los residuos de envases, cabe recordar que ROVI no estéd adherido a SIGRE ya que no
pone directamente en el mercado los envases de sus productos. Es Laboratorios Farmacéuticos
Rovi la que pone el producto final en el mercado por lo que es esta Ultima empresa la que cumple
los requisitos establecidos para su actividad en cuanto a la correcta gestion de los residuos de
envases que produce adhiriéndose a SIGRE.

Como se puede comprobar, el anterior listado residuos incluye algunas tipologias de residuos no
notificadas en anteriores tramites, por lo que la comparativa entre los tipos y cantidades de
residuos autorizados y los futuros no es posible en todos los casos. No obstante, segun lo
establecido en la AAI inicial, “/a instalacion puede generar con caracter eventual otros residuos no
expresamente contemplados, que se incluirén en la Memoria Anual de Actividades de produccién
de residuos. Los residuos se codificaran de conformidad con la Lista Europea de Residuos
publicada mediante la Orden MAM 304/2002, de 8 de febrero, por la que se publican las
operaciones de valorizacion y eliminacion de residuos y la lista europea de residuos” vy,
probablemente, muchos de estos residuos ya se generaban previamente en las instalaciones de
ROVI, probablemente en pequefias cantidades o bajo otros cédigos LER notificados; por tanto,
con el listado anterior se pretende actualizar esta informacion.

A continuacidn, se presentan las cantidades totales de RNP y RP reportadas, actuales y maximas
previstas tras las modificaciones:
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Total anual reportado 21,31 21,96
Total anual actual (2021) 260,2 1158,03
Total anual maximo futuro 520,40 2.316,06

Tabla 13 - Cantidad total de residuos anual reportada, actual y futura

Como se puede comprobar, la generacion de RNP y RP maxima estimada implicara una
modificacion sustancial (dado que supondra un incremento superior al 50% de RNP y al 25% de
RP).

Respecto al almacenamiento de los residuos, la actividad continuara utilizando las areas
designadas para este fin, por lo que no esta prevista la creacion de nuevas areas de
almacenamiento de residuos. Asimismo, Rovi continuara aplicando las medidas de control y
seguridad en las tareas de gestion de residuos que son parte del sistema integrado de gestion.

5.2.12 Emisiones acusticas

En relacion con la emision de ruido exterior, no se estiman variaciones significativas en lo relativo
a este aspecto tras las modificaciones previstas respecto a la situacion actual, siendo que las
fuentes principales de generacién de ruidos siguen siendo las ya identificadas en la AAI:

e Equipos de climatizacién
e Depuradora de aguas residuales
e Zona de carga y descarga de mercancias
Asimismo, existen fuentes acusticas externas (debido a la localizacién de la instalacion):

e Antigua carretera Nacional I (limita al Norte de la instalacion y es el Unico acceso a la
misma)

e Aeropuerto Madrid-Barajas, dado que la instalacidén se localiza sobre zona de servidumbre
acustica del aeropuerto

El ultimo estudio de ruido exterior fue realizado por EUROCONTROL con fecha 22 de julio de 2022
(referencia I. .22.017.1401.00670). Segun los resultados obtenidos de los puntos mas cercanos al
Edificio L (M7, M8, M9 y M10) se observa un cumplimiento general con los limites establecidos en
la AAI. Para aquellos puntos en los que se han superado los valores limites (M7 por la noche),
Rovi ha establecido un plan de accidén para corregir estas ligeras desviaciones que incluye realizar
un estudio en el interior de la fabrica para caracterizar los focos de ruido predominantes
(realizado por GIA Akustika en septiembre de 2022), implantar las medidas de reduccién del ruido
ambiental identificadas en el estudio (a realizar en diciembre de 2022) y repetir el ensayo de
ruido ambiental (en enero de 2023). Ver Anexo 5.

Ademas, segun la informacion técnica disponible (manuales de los fabricantes), el nivel de ruido
previsto sera inferior a 80 dB en el area de produccién y no se prevé un aumento del ruido
ambiental en los limites del emplazamiento. No obstante, tras la puesta en funcionamiento de las
nuevas lineas de produccion ROVI realizara un nuevo estudio para verificar que se cumplen los
limites de aplicacion.
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5.2.13 Real Decreto 1254/1999, de 16 de julio, por el que se aprueban medidas de
control de los riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan
sustancias peligrosas

La instalacién no se encuentra incluida en el ambito de aplicacion del Real Decreto 840/2015, de
21 de septiembre, por el que se aprueban medidas de control de los riesgos inherentes a los
accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas (que deroga el anterior Real
Decreto 1254/1999).

5.2.14 Real Decreto 393/2007, de 23 de marzo, por el que se aprueba la Norma Basica
de Autoproteccién de los centros, establecimientos y dependencias dedicados a
actividades que puedan dar origen a situaciones de emergencia.

La instalacion no se encuentra incluida en el ambito de aplicacion del Real Decreto 393/2007, de
23 de marzo, por el que se aprueba la Norma Basica de Autoproteccion de los centros,
establecimientos y dependencias dedicados a actividades que puedan dar origen a situaciones de
emergencia. No obstante, la planta cuenta con un Plan de Autoproteccién actualizado en octubre
de 2022.

5.3 Descripcion de situaciones distintas de las normales y accidentales

Las situaciones distintas a las normales que se pueden producir en las instalaciones de Rovi son
principalmente las siguientes:
e Puesta en marcha
e Fallos de funcionamiento
¢ Mantenimiento
e Paradas temporales
e Cierre definitivo
Por otra parte, las situaciones accidentales mas relevantes podrian estar relacionadas con:
Vertidos accidentales o fugas
Manejo de sustancias peligrosas
Rotura catastréfica de tanques de contencién de sustancias peligrosas
Emisiones accidentales a la atmdsfera

=
[ ] [ ] [ ]

Para controlar y reducir los potenciales impactos derivados de las situaciones anteriores, Rovi
dispone de las siguientes medidas:

e La totalidad del emplazamiento se encuentra pavimentada y se han definido distintos
protocolos de trabajos para las tareas en las que intervienen estas sustancias o
materiales, en las que existe la posibilidad de que se produzca una situacion anormal y/o
accidental que pueda implicar un impacto al medio ambiente.

e Rovi dispone de varios procedimientos internos relacionados con el manejo de sustancias
peligrosas, ademas de un protocolo de intervencidn para las situaciones de emergencia
con riesgo ambiental asociado, derivadas de episodios accidentales de contaminacién
(efluentes, derrames, residuos, etc.) que ya se utiliza en la actualidad.

e Tal y como se detalla en la resolucion de la AAI (Expediente: 10-IPPC-00061.7-2018), la
instalacién dispone de protocolos de actuacién para todas aquellas situaciones en que, por
accidente o fallos de funcionamiento de la instalacién, se produzcan:

o Vertido a cauce publico que contenga sustancias toxicas o con concentraciones de
los parametros de contaminacion superiores a las establecidas como maximas en
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esta Resolucion, y que como consecuencia pueda originar una situacion de riesgo
para las personas o el medio ambiente.

o Emisiones a la atmdsfera no controladas o que presenten concentraciones por
encima de los VLE de la AAL

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

e En caso de producirse vertidos o emisiones accidentales al medio (dominio publico
hidraulico, atmdsfera y/o suelo), Rovi utilizarad todos los medios disponibles a su alcance
para reducir al maximo sus efectos.

e Plan de mantenimiento de las instalaciones. Planificacion adecuada de todas las puestas
en marcha y paradas para evitar que impacten lo menos posible en el medio y en el
funcionamiento normal de la instalacion.

5.4 Examen de las alternativas técnicamente viables y justificacion de la solucién
adoptada

Como se ha explicado la seccion 4.3.2, Rovi propone la instalacion de dos lineas de llenado de
jeringas adicionales en el Edificio L. Para la definicion del proyecto se definieron las siguientes
alternativas:

e ALTERNATIVA 0: alternativa basada en la no ejecucion del proyecto, es decir no realizar
ningun tipo de ampliaciéon o remodelacién de las instalaciones.

e ALTERNATIVA 1: alternativa consistente en la ampliacién de la instalacion de dos
nuevas lineas de llenado de jeringas en el Edificio L para hacer frente a la creciente
demanda de producto.

e ALTERNATIVA 2: ésta considera la subcontratacion de las lineas, realizando el proceso
productivo en otras instalaciones no propiedad de Rovi.

Los criterios adoptados para identificar y valorar las alternativas a nivel cualitativo son la afeccién
medioambiental y la viabilidad técnica y econdmica. A continuacién, se describen cada uno de
ellos:

e Afeccién medioambiental: valoracién de la potencial afeccién medioambiental del proyecto
sobre el medio bidtico, abidtico y socioecondmico. Se valorara este aspecto en funcién de
los siguientes criterios:

o Alto: la afeccion medioambiental se consideraria alta cuando se generen impactos
negativos a pesar de la implementacion de medidas mitigadoras y de gestion (o
cuando la efectividad de éstas se considere solamente parcial y requiera de una
gestion y seguimiento intensivo), de modo que los impactos podrian alcanzar
zonas situadas mas alld del emplazamiento y su entorno inmediato pudiendo
afectar receptores sensibles tales como espacios naturales protegidos, rios y
cauces de valor, calidad del suelo, zonas residenciales, etc.

o Medio: la afeccion medioambiental se consideraria media cuando los impactos se
podrian gestionar de un modo adecuado con practicas y medidas bien establecidas
y de eficacia demostrada y los posibles impactos se limitarian al emplazamiento y
entorno inmediato solamente y sin afectar receptores de alta sensibilidad.

o Baja: la afeccion medioambiental se considera poco relevante cuando los posibles
impactos se gestionan de un modo adecuado con practicas y medidas actualmente
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bien establecidas y eficaces, de modo que los posibles impactos quedarian
circunscritos al interior de la parcela de trabajo siendo éstos poco relevantes.

e Viabilidad técnica y econémica: La evaluacion de alternativas valora si la propuesta es
técnicamente y/o econdmicamente viable. Se valorara este aspecto en funcién de los
siguientes criterios:

o Aplicable: el proyecto es aplicable teniendo en cuenta las consideraciones técnicas
y econdémicas (la tecnologia existe y responde adecuadamente a los
requerimientos del proyecto y su coste/inversidén se encuentra dentro de un rango
razonablemente asumible en términos de inversion y competitividad de la planta).

o Inaplicable: el proyecto no es aplicable teniendo en cuenta las consideraciones
técnicas y econdmicas (la tecnologia no se ajusta a las necesidades del proyecto
y/0 no es técnicamente viable o bien tiene un coste que lo sitla fuera de lo que
seria viable/asumible en términos de inversion y competitividad de la planta).

La siguiente tabla describe la valoracién de las alternativas propuestas. La evaluacion y
comparacién se efectlia de un modo cualitativo y con el objetivo de identificar las diferencias que
pueden existir entre las alternativas ya que ese es se considera el elemento clave para la
justificacion de la seleccion de una u otra alternativa:

Alternativa Afeccion Medioambiental Aplicabilidad Técnica Valoracion

. I licable
Baja naplica
L, . e Implica la no inversion en la planta y
e No se genera ningun cambio en la - .

) . . pérdida de capacidad de dar .
Alternativa 0 actividad de la planta ni tampoco en No Viable

. . respuesta a las necesidades de la
la magnitud de sus operaciones por lo -
) sociedad y por lo tanto de
que a efectos de impactos

. . . comprometer la viabilidad de la
ambientales se considera bajo. .
empresa a medio y largo plazo

Baja

La planta ya cuenta con el espacio
necesario y un edificio para la
implantacion de las lineas de Aplicable
produccién propuestas (no se requiere
ocupar terrenos fuera de la parcela
actual).

No se van a generar impactos
diferentes a los que se ya se generan
con las lineas de produccion
existentes hasta la fecha.

Los impactos potenciales se pueden
gestionar de un modo adecuado en el
interior de la planta (por ejemplo,
gestion de materias primeras,
efluentes y emisiones)

Solamente se requeriran cambios
menores en otras instalaciones
existentes en la planta.

No se localizan en la proximidad
receptores sensibles (zonas
residenciales, zonas protegidas o de
alta sensibilidad ambiental).

Permitird aumentar la capacidad
productiva y cubrir las necesidades de
los clientes de Rovi de una manera
segura y con un control de calidad y
seguridad adecuado.

Mejora la competitividad de la planta
de San Sebastian y representa una Viable
reinversion para el funcionamiento de
la empresa a medio plazo

Permite a Rovi acometer las
inversiones necesarias en la planta y
generar su propia infraestructura de
produccion sin estar sujeto a terceras
partes y posibles cambios en los
subcontratistas a medio y largo plazo.

Alternativa 1
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Alternativa

Afeccion Medioambiental

Aplicabilidad Técnica

Valoracion

Supone la generacién de nuevos
puestos de trabajo y viabilidad de la
empresa.

No altera el patrimonio natural ni
cultural.

Alternativa 2

Bajo/Medio

Los posibles impactos ambientales
dependerian en gran medida del
emplazamiento y condiciones
especificas con las contase el
subcontratista (posible proximidad a
nucleos urbanos y/o zonas naturales o
de interés). Los impactos podrian ser
mayores que en San Sebastian si
existen receptores sensibles en las
proximidades.

Rovi tendria un menor control de las
operaciones y requeriria de un
esfuerzo de control y auditorias
intensivos para asegurar una buena
gestion medioambiental.

Inaplicable

e Los clientes exigen que el proceso
productivo se realice de manera
controlada dentro de las instalaciones
de Rovi para asegurar la calidad y
fiabilidad de los productos
farmacéuticos.

Implica la introduccion de terceras
partes/subcontratistas en el proceso
productivo de modo que se incorpora
un cierto nivel de incertidumbre en la
viabilidad y necesidades de gestion y
flexibilidad a medio y largo plazo.

La segregacién de lineas de
produccion en varios centros
incrementaria la complejidad de la
gestién y tendria implicaciones en
logistica y costos.

No Viable

Tabla 14: Valoracion de Alternativas

De acuerdo con lo presentado en la tabla anterior, se considera que la Alternativa 1 es la Unica

viable ya que permite centralizar la produccién en un emplazamiento existente, en operacién, que

ya cuenta con todos los sistemas de gestién ambiental necesarios y el espacio requerido para el

incremento de produccidn.

Las alternativas 0 y 2, en cambio, se consideran no viables ya que o bien no permite a la planta

desarrollarse y adaptar su produccion a las necesidades del mercado y, por tanto, bien

compromete la viabilidad a medio y largo plazo (Alternativa 0), o bien dificulta el control
necesario de la linea de produccidén farmacéutica, de los impactos ambientales e incrementa la
complejidad en la gestion.

5.5 Aplicacion de las mejores tecnologias disponibles

Segun lo indicado en el en el articulo 15.1.c) del RD 815/2013, modificado por el RD 773/2017,
se debe aportar documentacién que permita comparar las emisiones con los niveles de emisién
asociados a las MTD (NEA-MTD) que figuren en los documentos sobre conclusiones de las MTD.

Las conclusiones sobre MTD’S aplicables a la actividad de ROVI publicadas hasta la fecha son las
incluidas en la "Decision de ejecucion (UE) 2016/902 de la Comisién de 30 de mayo de 2016 por
la que se establecen las conclusiones sobre las mejores 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.”

En el Anexo 6 se incluye una actualizacion sobre la evaluacion de la adaptacion a las MTDs de
aplicacién realizada por ROVI.
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5.6

5.6.1

Inventario ambiental y descripcion de las interacciones ecoldogicas o ambientales
claves

Estado ambiental de la zona de afeccidn

El estado ambiental del lugar en el que se ubicara la instalacion de las dos nuevas lineas de
llenado de jeringas es el mismo que el de la actividad existente, por lo que se considera que ya
descrito en varios de los documentos presentados y a disposicion del érgano competente, como el
EsIA y el documento ambiental (ver apartado 2).

Por tanto, segun lo indicado en el articulo 15.2 del RD 815/2013, modificado por el RD 773/2017,
no se considera necesario volver a aportar esta informacién en la presente memoria.

5.7

Identificacion y valoraciéon de impactos

El Documento Ambiental asociado al proyecto de modificacidon presenta en su apartado 6 la
identificacion y valoracion completa de los impactos ambientales. A continuacién, se presentan las
conclusiones extraidas del proceso de valoracién realizado en dicho documento:

Fase de obra (instalacion): se considera que los impactos medioambientales que se
produciran durante la ampliacidon de las instalaciones se consideran positivos y
compatibles al realizarse la instalacion de las maquinas de una manera controlada y
dentro un edificio industrial ya existente y desarrollado.

Fase de explotacion: la modificacidn proyectada implicara aumentos significativos en el
consumo de recursos, asi como la generacién de residuos y vertidos. Sin embargo, los
potenciales impactos derivados de estas variaciones se consideran compatibles con el
medio dadas las caracteristicas de los recursos utilizados (agua, gas natural y materiales
de produccion principalmente), los tipos de vertidos y emisiones (gases de combustion,
aguas limpias de produccién y efluente de depuradora principalmente) y los sistemas de
produccidn de la planta, los cuales que cuentan con los sistemas de control y
autorizaciones especificas para los aspectos claves (concretamente las captaciones y
vertidos de aguas y las emisiones por combustion de gas natural. En conjunto se ha
estimado un total de 12 impactos, de los cuales uno es moderado, diez son compatibles y
uno es positivo. En conjunto la gestion de los impactos identificados se considera facil de
gestionar y monitorizar con la aplicacién de los sistemas de control y gestién existentes y
las buenas practicas disponibles.

Fase de cese: en el momento de preparar este documento no es posible estimar cuando
se podria dar cese a la actividad y/o el uso futuro de las instalaciones por lo que no es
posible hacer una evaluacion de los posibles impactos. Es todo caso la prevision es que
segln pasen los anos y la tecnologia y necesidades del mercado cambien Rovi deba de
evaluar los usos y produccién en la planta. En estos casos, tal y como la propia
elaboracién de este documento refleja, Rovi estara sujeto a la legislacién ambiental
vigente en ese momento y tramitara las autorizaciones que correspondan para los
cambios de produccion propuestos a la administracion.

5.8 Establecimiento de medidas preventivas, correctoras y compensatorias

En el presente apartado se indican las medidas previstas para controlar las emisiones derivadas
de la instalacion, relacionadas con:

Proteccion de la calidad del aire / emisiones a la atmdsfera;
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Vertido de aguas residuales (prevision y control de afecciones a aguas superficiales y
subterraneas);

Gestion de los residuos producidos;
Proteccidn del suelo y aguas subterraneas;
Ruido y vibraciones;

Condiciones en relacion con el paisaje;

Sistemas de gestidn y ahorro de agua y energia.

Estas medidas ayudaran a minimizar y reducir los posibles impactos asociados a los aspectos
anteriores.

5.8.1

Proteccion de la calidad del aire

De acuerdo con lo indicado en el apartado 3.5.4, no se prevé que las modificaciones descritas
supongan una modificacidon sustancial de la AAI. No obstante, se llevaran a cabo las siguientes
actuaciones para la proteccion de la calidad del aire ya realizadas por parte de ROVI en la
actualidad:

Control periédico de emisiones conforme a lo establecido en el plan de vigilancia
ambiental atmosférico que desarrolla ROVI para comprobar el cumplimiento de los limites
establecidos en la AAI y en la normativa vigente.

El mantenimiento preventivo y correctivo de los focos y de las instalaciones y equipos que
generen emisiones a la atmdsfera, que se adecuara a la normativa vigente y a las
practicas mas conservadoras que garanticen el funcionamiento éptimo de los sistemas de
medicién y prevencion, y registro de estas operaciones de mantenimiento reflejando las
tareas a realizar, el responsable de su ejecucion y su periodicidad, las cuales estaran
basadas en las instrucciones del fabricante y la propia experiencia en la operacién de los
mencionados sistemas. Ademas, se realizaran las revisiones pertinentes de los sistemas
con el fin de minimizar la probabilidad de generacién de emisiones gaseosas accidentales
a la atmosfera.

En caso de averia o accidente que implique la emisién de contaminantes, el protocolo de
actuacion consiste en la paralizacion de la actividad, hasta que se subsanen las
deficiencias de las instalaciones, registrandose posteriormente la incidencia en los libros
de registro correspondientes.

A fin de garantizar la proteccidén de la salud de las personas y el medio ambiente se
adoptara como criterio en la seleccion de materias primas y sustancias auxiliares que
éstas sean lo menos nocivas posible, y particularmente se evitara la utilizacion de
disolventes, o productos que los contengan que estén clasificados como peligrosos de
acuerdo con el Reglamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16
de diciembre de 2008 sobre clasificacidn, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas,
con las indicaciones de peligro H340, H350, H350i, H360D, H360F, H341 y H351, a las
gue hace referencia el Real Decreto 117/2003, de 31 de enero, sobre limitacidon de
emisiones de compuestos organicos volatiles debidas al uso de disolventes en
determinadas actividades.

49



Ramboll - Modificaciéon Sustancial de Autorizacion Ambiental Integrada

e Manipulacién de disolventes, productos con contenido en disolvente y sus residuos
evitando la fuga o emisiones de compuestos organicos volatiles. Los envases de todos
estos tipos de productos se encontraran tapados en todo momento.

e Existencia de protocolo de actuacion para todas aquellas situaciones en que, por accidente
o fallos de funcionamiento de la instalacién, pudiese producir emisiones a la atmdsfera no
controladas o que presenten concentraciones por encima de los VLE de la AAL.

5.8.2 Vertido de aguas residuales
ROVI adoptara las siguientes medidas generales en relacidn al vertido de aguas residuales:
e Actualizacion del caudal de vertido autorizado.

e Existencia de sistema de depuracion de aguas residuales (EDAR) por donde pasan los
efluentes residuales generados en la instalacién, con caracter previo a su vertido al Arroyo
de Valdelahiguera. Tal y como se ha indicado previamente, ROVI encargara a la empresa
responsable del mantenimiento de la EDAR un nuevo estudio de viabilidad del sistema de
tratamiento para verificar que el disefio actual admite el incremento de caudal de aguas
residuales previsto; tras este estudio, se implementaran las modificaciones que fuesen
necesarias.

¢ Mediciones semestrales de la calidad de las aguas vertidas para verificar el cumplimiento
con los limites maximos de emision establecidos en la AAI.

e Mediciones periddicas de la calidad de las aguas limpias, almacenadas en los tanques de
riego.

e Registro diario del caudal vertido.
e Realizacién de un adecuado mantenimiento de las instalaciones de depuracion.

e Mantenimiento de las infraestructuras de abastecimiento y distribuciéon del agua que se
emplea en las instalaciones.

e Mantenimiento de la arqueta de control a la salida de las instalaciones, para asegurar que
esta en buen estado, es accesible y permite la toma de muestras antes del vertido final.

e Mantenimiento del vallado perimetral en las instalaciones de tratamiento y cualquier otro
sistema que impida el acceso a las mismas de cualquier persona no autorizada.

e Elaboracién de un informe anual con un resumen de los datos de seguimiento y
explotacion de las instalaciones de tratamiento que se presenta a la Confederacion
Hidrografica del Tajo.

e Existencia de protocolo de actuacion para todas aquellas situaciones en que, por accidente
o fallos de funcionamiento de la instalacion, pudiese producir vertidos a cauce publico que
contenga sustancias tdxicas o con concentraciones de los parametros de contaminacién
superiores a autorizadas, y que como consecuencia pudiese originar una situacion de
riesgo para las personas o el medio ambiente.

5.8.3 Gestion de los residuos producidos

La gestion de los residuos producidos se realizara de acuerdo a los procedimientos internos de
ROVI y, en todo caso, cumpliendo lo especificado en la legislacion aplicable en la materia.
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En este contexto, ROVI lleva cabo el almacenamiento y la gestion de los residuos peligrosos
siguiendo las siguientes pautas referidas a los diferentes aspectos del manejo de los residuos,
conforme se detalla a continuacion.

Cuestiones generales:

e Cumplimiento de todo lo dispuesto en los requisitos de la Ley 7/2022, de 8 de abril, de
residuos y suelos contaminados para una economia circular y otras normativas regionales
gue sean de aplicaciéon a la actividad de ROVI.

e El traslado de los residuos a otras comunidades auténomas se realiza en cumplimiento
con la Ley 7/2022 y el Real Decreto 553/2020, de 2 de junio, por el que se regula el
traslado de residuos en el interior del territorio del Estado. Asi mismo, en el caso de que
el destino de los residuos generados fuese a otros paises se estara a los dispuesto en la
Ley 7/2022 y al Reglamento (CE) N° 1013/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 14 de junio y demas normativa aplicable.

e Existencia de un procedimiento para la manipulacién y gestion de todos los residuos,
indicando los responsables de cada tarea, para asegurar que los residuos almacenados se
mantienen en condiciones adecuadas de higiene y seguridad mientras se encuentran en
las instalaciones de ROVI.

e Se garantiza que el acceso al almacén de residuos es restringido.

e El personal que accede al almacén de residuos estéd formado en cuanto a los riesgos
presentes en el area.

e El personal que accede al area dispone y utiliza los equipos de proteccién personal
necesarios. El personal que accede al almacén de residuos se encuentra entrenado en
actuacion en caso de: incendios y derrames.

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

e En caso necesario, todos los efluentes que contienen sustancias tdxicas o peligrosas que
puedan generarse en las operaciones de mantenimiento de maquinaria o taller se
gestionan como residuos peligrosos. En ningln caso se incorporan efluentes procedentes
de la actividad de estas areas a la red de saneamiento de las instalaciones.

e Gestion externa de los residuos mediante gestores y transportistas de residuos
autorizados. Acreditacion documental de dicha gestion.

¢ Implementacion de medidas de minimizacion de residuos como:

o Optimizacion del rendimiento de las lineas de fabricacién, con el objetivo de
mantener las cantidades totales de residuos generados manteniendo la
produccion, con el consiguiente mantenimiento del ratio de generacién de
residuos.

o Separacién manual de las distintas partes del residuo de medicamento, con el
objetivo de comprobar la aplicabilidad de la medida con algunos de los
medicamentos fabricados, de cara a implementarla sistematicamente en todos los
medicamentos.
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Almacén de residuos:

e El almacén de residuos se encuentra identificado como tal y esta sefalizado el uso
obligatorio de proteccion de los pies, manos y ojos.

e Se garantiza que el suelo se encuentra limpio y sin manchas.

e Se revisa que existe material suficiente para control de derrames y se repone el material
gastado.

e Se vigila que el almacén se encuentra ordenado.
e Se respetan las cargas maximas de las estanterias.
e Se almacenan los residuos en el interior del almacén en funcién de su tipologia.

e No se almacenan sobre el mismo cubeto residuos incompatibles cuya mezcla aumente sus
riesgos asociados o dificulte operaciones de gestion posteriores.

¢ No se mezclan ni diluyen los residuos peligrosos con otras categorias de residuos
peligrosos ni con otros residuos, sustancias o materiales. Los aceites usados de distintas
caracteristicas cuando es técnicamente factible y econdmicamente viable, no se mezclan
entre ellos ni con otros residuos o sustancias, para favorecer su tratamiento posterior.

Identificacion de residuos:

e Identificacién y etiquetado correcto de los contenedores o envases de residuos (tipo de
residuo, pictogramas de peligro, fecha de generacion, etc.), conforme a la normativa de
aplicacién

e Se respeta el periodo maximo de almacenamiento (seis meses y dos anos a partir de la
fecha de generacidn, para los residuos peligrosos y no peligrosos, respectivamente).

Contenedores de residuos:

e Se garantiza que los contenedores se encuentran integros y cerrados.

e Los contenedores de residuos liquidos se encuentran sobre contenciones con el fin de
controlar posibles derrames.

e Los contenedores son apropiados al tipo de residuo que contienen. Por ejemplo, con
caracter general los residuos peligrosos se almacenan en envases estancos y cerrados,
etiquetados y protegidos de las condiciones climatoldgicas.

5.8.4 Proteccion del suelo y las aguas subterraneas

El control especifico en el drea de produccién durante la fase de funcionamiento se basara en
integrar esta nueva zona ocupada dentro del programa de control y seguimiento de la calidad de
las aguas subterraneas que en la actualidad lleva a cabo ROVI, realizdndose controles periddicos
del emplazamiento para controlar una potencial afeccion.

Para limitar al maximo la posibilidad de que se produzca una afeccidn a la calidad del suelo y las
aguas subterraneas, los productos quimicos clasificados como peligrosos utilizados en la
instalacion se encontrardn en almacenamientos acondicionados para tal fin, se dispondra de los
medios de contencidn necesarios para prevenir posibles derrames.

Por otra parte, las zonas productivas y de almacenamiento de residuos peligrosos estaran
correctamente impermeabilizadas, asegurandose adicionalmente el correcto estado del
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recubrimiento del pavimento en las areas de fabricacidén y zonas de almacenamiento de sustancias
peligrosas para evitar el riesgo de ataque Yy filtracién.

Otras medidas de control generales son:
e Actualizacion del Informe Periddico de Situacion de Suelos.

e Se excluirdn como zona de acopio de cualquier tipo de materiales, los cauces o las zonas
mas proximas a los mismos, asi como también aquellas que puedan drenar hacia ellos.

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

e« ROVI dispone de una serie de medidas de proteccidn pasiva (soleras, cubetos, foso, etc.)
gque evitan el impacto que sobre la calidad del suelo pudieran producir los vertidos o
derrames accidentales.

e Se dispone de un "Programa de inspeccion visual y mantenimiento" para asegurar la
impermeabilizacién y estanqueidad del pavimento en al menos las siguientes areas:

o Zonas de almacenamiento de productos quimicos y/o aceites (nuevos y usados).
o Zonas de almacenamiento de residuos peligrosos.

o Areas de produccién

o Zonas de carga y descarga

o Cubeto de retencidn de los depodsitos superficiales de almacenamiento exterior.

e Este programa también contempla la limpieza periddica de las arquetas de recogida de
aguas de limpieza y posibles derrames o vertidos accidentales.

e Se dispone de un “Protocolo de actuacion” en caso de posibles derrames de sustancias
quimicas y/o residuos peligrosos en la instalacién. Cualquier derrame o fuga que pudiese
producirse se recoge inmediatamente, y el resultado de esta recogida se gestiona
adecuadamente de acuerdo a su naturaleza y composicion.

e Todos los depdsitos susceptibles de contener liquidos contaminantes son sellados y
estancos para evitar cualquier tipo de infiltracién al terreno.

e Los productos quimicos (materias primas y/o auxiliares, residuos, etc.) en fase liquida, se
almacenan en el interior y/o sobre cubetos de seguridad que garanticen la recogida de
posibles derrames. Se asegura que los sistemas de contencién (cubetos de retencion,
arquetas de seguridad, etc.) no alberguen ningun otro liquido, ni ningln elemento que
disminuya su capacidad, de manera que quede disponible su capacidad total de retencion
ante un eventual derrame.

e En caso de derrame, fuga o vertido accidental que pudiera producir la contaminacién del
suelo, se registrara este hecho y realizara la caracterizacidon analitica del suelo en la zona
potencialmente afectada, incluyendo la posible afeccion a las aguas subterraneas. En caso
de que las concentraciones de contaminantes superen los Niveles Genéricos de
Referencia, establecidos en el Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, se realizard ademas
una evaluacién de riesgos. En caso de producirse, estas circunstancias se notificaran al
Area de Control Integrado de la Contaminacion.
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e Los almacenamientos de productos quimicos cumplen los requisitos establecidos en el
Real Decreto 656/2017, de 23 de junio, por el que se aprueba el Reglamento de
Almacenamiento de Productos Quimicos y sus Instrucciones Técnicas Complementarias
MIE APQ 0 a 10, que les sean de aplicacién.

e Existencia de protocolo de actuacion para todas aquellas situaciones en que, por accidente
o fallos de funcionamiento de la instalacion, pudiese producir vertidos al suelo de
sustancias peligrosas o cualquier otro incidente que pudiera afectar negativamente a su
calidad y/o a la de las aguas subterraneas.

Ademas, para prevenir el impacto sobre el suelo, y como se ha comentado previamente, en la
zona de almacenamiento de residuos se llevaran a cabo las siguientes actuaciones generales:

¢ Almacenamiento de todos los residuos sobre superficie pavimentada. En particular,
Aguellos envases que contienen residuos susceptibles de generar derrames se agrupan en
zonas correctamente acondicionadas, sobre superficies pavimentadas e impermeables, y
dentro de cubetos o bandejas de seguridad, para evitar la posible contaminacién del
medio como consecuencia de derrames o vertidos. En ninglin caso, obstaculizan el
transito ni el acceso a los equipos de seguridad.

e Correcto etiquetado de los residuos peligrosos generados.
e Almacenamiento de residuos peligrosos bajo techado y no superior a 6 meses.
e Existencia de sistemas de contencidén de posibles derrames y/o fugas accidentales.

Por ultimo, cabe indicar que con fecha 31/05/2015 ROVI realizdé un Informe Periddico de Situacion
de suelos (con referencia del registro de entrada n° 10/059759.915 y n° de expediente 10-APCS-
00194.1/2015) cuya resolucién fue emitida el 5 de junio de 2015 (Ref. del Registro de Salida n°
10/043442.8/15), en el que se incluyd la investigacion de suelos y aguas subterrdneas del area
donde se prevé la instalacion de las nuevas lineas. Esta Resolucidén se adjunta en el Anexo 4.

Asimismo, en el Anexo 1 se presenta un plano actualizado con la ubicacion exacta de todos los
piezdmetros de control existentes (S1 a S12) y los nuevos piezémetros finalmente instalados
(MWO04 y MWO05) tras la construccién del edificio L. En dicho plano se ubicard ademas el pozo de
abastecimiento de agua.

5.8.5 Ruido y vibraciones

Aunque no se estiman variaciones significativas en la emision de ruido exterior tras las
modificaciones previstas, tras implantacion del proyecto se verificara este aspecto mediante la
realizacion de una campafia de medicion de ruido exterior.

Ademas, otras medidas de control generales son:

e Desarrollo de la actividad de acuerdo a lo establecido en la Ley 37/2003, de 17 de
noviembre, del Ruido y el Real Decreto 1367/2007, de 19 de octubre, por el que se
desarrolla la Ley 37/2003, de 17 de noviembre, del Ruido, en lo referente a zonificacion
acustica, objetivos de calidad y emisiones acusticas

e Utilizacién de maquinaria que no genere elevados niveles de ruido.

e Evitar, en la medida de lo posible, el funcionamiento simultaneo de maquinaria pesada,
asi como las operaciones bruscas de aceleracion y retencion.

e Se asegurara el cumplimiento de los limites de ruido establecidos en la legislacion vigente.
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e« Mantenimiento periddico de equipos y maquinaria movil segin programa preventivo y
correctivo adecuado para evitar averias y ruidos o vibraciones anormales, segun la
periodicidad establecida por la normativa de aplicacion y/o los fabricantes.

5.8.6 Condiciones en relacién con el paisaje

Las instalaciones de ROVI estan integradas en el entorno y las modificaciones previstas, a ubicar
en una instalacidon ya existente, no tendran efectos previsibles sobre el paisaje.

5.8.7 Sistemas de gestion y ahorro de agua y energia

La instalacién tiene adecuada la gestion de agua a los requisitos y apreciaciones incluidas en el
documento de “Mejores Técnicas Disponibles para los sistemas comunes de tratamiento y gestion
de aguas y gases residuales en el Sector Quimico” (Mayo 2016). Tal y como se describe en el
escrito de justificaciéon remitido a la Consejeria de Medioambiente y Ordenacién del Territorio en
fecha 11 de julio de 2019 (Exp. 10-IPPC-00061.7-2018):

"Dentro de las instalaciones se encuentra un tratamiento de evaporacion y posterior condensacion
del efluente de salida, para obtener una pequefa fraccién de residuo acuoso concentrado y una
cantidad del efluente en forma de vertido liquido con calidad adecuada para poder ser
reincorporado al proceso de manera que no se producira su incorporacion a la EDAR sino que sera
reutilizado en el propio proceso.

Este proceso de evaporacion y condensacion permite concentrar las sales que contiene el
efluente, reduciendo el volumen total de vertido y mejorando su calidad, pudiendo alcanzar un
rendimiento del 80%. Asi, solo seria necesario almacenar la fraccion de concentrada en los
depdsitos externos previstos para ello, que posteriormente se gestionaria externamente por
gestor de residuos autorizado.

Reduciendo por tanto el consumo de agua de proceso, siendo la misma reutilizada de proceso y
solamente necesitandose un 20% de fraccidn de agua “nueva” para el mismo.”

5.9 Impactos residuales

El proyecto de modificacién no prevé la generacién de ningun impacto residual relevante.
Unicamente serd residual e inevitable el incremento en la generacién de residuos y de vertidos,
asi como el aumento del consumo de recursos de materias primas, agua y energia, tal y como se
describe a lo largo del apartado 5.2.

5.10 Presupuesto

Se ha estimado el presupuesto asociado a las actividades de gestiéon ambiental y mantenimiento
de las dos nuevas lineas en base al presupuesto establecido por Rovi para el resto de la planta y
se ha aplicado un criterio de proporcionalidad de acuerdo a la capacidad productiva.

Departamento Total (€)
Seguridad Y Medio Ambiente SSRR Compra material diverso 4.011,42
Seguridad Y Medio Ambiente SSRR Mantenimiento Preventivo 21.951,42
Seguridad Y Medio Ambiente SSRR Consultoria 12.702,85
Seguridad Y Medio Ambiente SSRR Legalizaciones 14.485,71
Mantenimiento Tratamiento Residuos 178.285,71
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Mantenimiento Mantenimiento Preventivo Utilities 369.185,14
Total 600.622,28

Tabla 15: Presupuesto asociado a la gestion ambiental y el mantenimiento de la planta

5.11 Programa de vigilancia y seguimiento ambiental

Para el correcto desarrollo de todas las medidas protectoras y correctoras, se recomienda las
siguientes medidas de seguimiento ambiental durante la fase de obra/instalacion, explotacion y
potencial cierre con el objetivo de:

e Asegurar la completa y correcta ejecucién de las medidas de prevencidn y correccion
previstas en el presente documento.

e Comprobar la magnitud de posibles los impactos generados y, por tanto, la eficacia de las
medidas protectoras y correctoras establecidas y ejecutadas, asi como determinar las
potenciales causas de una posible desviacidn de los objetivos y establecer los mecanismos
de diagnéstico y rectificacion.

e Identificar y analizar la posible ocurrencia de impactos no previstos, y adecuar el disefio y
aplicar las medidas méas adecuadas.

e Verificar los estandares de calidad de los materiales y medios empleados en la realizacion
de dichas medidas.

e Informar a la Direccion sobre los aspectos objeto de vigilancia y ofrecerle un método
eficaz para realizar el seguimiento.

e Proporcionar un analisis acerca de la calidad y de la oportunidad de las medidas
preventivas, protectoras o correctoras adoptadas a lo largo de la obra.

e Describir el tipo de informes de seguimiento y la frecuencia y periodo de su emisién.

Responsabilidad del seguimiento

La empresa Rovi cuenta con un Departamento de Medio Ambiente y Seguridad que sera el
encargado de supervisar la implementacién y seguimiento de las medidas descritas en el presente
documento e informar a la Direccién de Rovi (durante todas las fases del proyecto) acerca de su
eficacia y potenciales desviaciones.

Controles ambientales antes del inicio de la instalacion de las nuevas lineas de produccion

La vigilancia ambiental antes del inicio de la instalacién de las lineas debera de comprobar si se
han tenido en cuenta las siguientes medidas preventivas:

¢ Delimitacion del entorno y zonas de trabajo previo al inicio de la instalacién de las nuevas
lineas de produccién. Previo al inicio de las actividades se verificara que se ha procedido al
balizamiento y sefalizacion necesaria que se requiera.

e Se identificara la totalidad del area de actuacion, accesos, instalaciones auxiliares y zonas
de almacenamiento de residuos generados durante la instalacién de los equipos y
materiales (residuos inertes, peligrosos y no peligrosos).

¢ Se informara al personal de la planta y encargado de la instalacion de los equipos de las
limitaciones existentes y las cuestiones ambientales pertinentes.

Controles ambientales durante la fase de obra/instalaciéon
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Proteccidn_de la calidad atmosférica Para la gestion del ruido y las emisiones por uso de
maquinaria se implementaran las medidas anteriormente descritas. Formara parte del
seguimiento de las actividades la verificaciéon ‘in situ’ de los siguientes aspectos:

e« Confirmar que la maquinaria utilizada se encuentra en perfecto estado (tanto para
verificar los niveles de ruido como emisiones de gases de combustion).

e Para la instalacion de las lineas se utilizaran preferentemente equipos eléctricos en lugar
de equipos que usen combustible.

e Se adaptaran los horarios para asegurar, en la medida de lo posible, que los trabajos se
limiten al horario diurno cuando estos puedan generar ruido en el exterior de los edificios
de Rovi.

e Se dara formacidén a los trabajadores en relacion a la necesidad de gestionar las fuentes
de ruido y emisiones.

Las actividades que puedan ser mas ruidosas tales como las descargas de materiales y equipos se
realizaran en horario diurno.

Proteccidn y conservacidon de suelos y generacidon de residuos

Las labores de mantenimiento y reparacion de la maquinaria durante la instalacién de las lineas
seran minimos y si se requieren se realizaran preferentemente en talleres o lugares
acondicionados al efecto en las instalaciones de Rovi.

Se tendra especial atencion en evitar verter aceites y otros contaminantes en los sistemas de
alcantarillado o evacuacion de las aguas residuales y/o pluviales.

Los diferentes residuos generados durante la instalacion se gestionaran de acuerdo con lo previsto
en la Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una economia circular y
por la Ley 5/2003, de 20 de marzo, de Residuos de la Comunidad de Madrid. Los residuos
asimilables a urbanos seran separados selectivamente en las categorias de fraccion resto, envases
y papel-cartén.

Consumos de agua y electricidad

En todo momento se evitara el consumo desproporcionado e innecesario de agua y electricidad
estableciendo un sistema de buenas practicas medioambientales comunicadas a todos los
participantes de la implantacién de las nuevas lineas de produccion. Estas buenas practicas
podran ser apoyadas mediante la instalacion de carteleria explicativa.

Limpieza y acabado de obra

Una vez finalizada la instalaciéon se llevara a cabo una rigurosa campana de limpieza, debiendo
guedar el area de influencia del proyecto totalmente limpia de restos de obras.

Controles ambientales durante la fase de explotacion

Tras la finalizacion de las obras, se implementara un sistema de seguimiento ambiental en cada
una de las lineas que revise los principales aspectos ambientales generados por la actividad. Se
revisaran los aspectos ambientales mas relevantes asociados a las lineas de acondicionamiento,
siendo en este caso el seguimiento de la generacion de residuos, vertidos, ruido y consumos
eléctricos.

El uso de materias primas y productos quimicos seran controlados y vigilados periddicamente
para asegurar el cumplimiento de la legislacion vigente, asi como de las indicaciones y medidas
correctoras que resulten de aplicacién.
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Asimismo, se aplicaran todas las medidas establecidas en el apartado 5.8, y en particular:

¢ Comprobacion de forma continua el estado del pavimento en todo el area préoxima a las
lineas y especialmente en las zonas de almacenamiento intermedio de materias primas y
de residuos.

e Revision peridodica de instalaciones durante las inspecciones de Seguridad y cada
responsable de area técnica de su area.

e Comprobacion anual del cumplimiento de los niveles limite de emisién de ruido al
ambiente exterior definidos en el Real Decreto 1367/2007 y, en su caso, los que figuren
en las ordenanzas municipales aplicables.

e Controles periddicos de emisiones atmosféricas establecidos en la AAI, segun la Ley
34/2007 y el RD 100/2011.

e Controles de los pardmetros de vertido segun lo establecido en la autorizacion vigente.

e Remisidn periddica de informes de situacidn sobre el estado de los suelos segun lo
establecido en el Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, por el que se establece la relacion
de actividades potencialmente contaminantes del suelo, cada 5 afios y/o con la
periodicidad que establezca el Area de Planificaciéon y Gestién de Residuos de la Direccién
General de Economia Circular de la Consejeria de Medio Ambiente.

e Mantenimiento de un registro de incidencias, en el que se describan las situaciones en las
que se produzcan fugas o derrames. Se analizaran las causas y el origen de dichas
incidencias y se hara una valoraciéon de la eficacia de los sistemas de deteccién y recogida
que en cada caso hubieran intervenido.

e Seincluiran en el Programa de Vigilancia y Seguimiento Ambiental las medidas de
vigilancia y de control de plagas, que se llevaran a cabo, en caso necesario.

e Revisidn exhaustiva de las instalaciones de acondicionamiento del aire y/o sistemas de
ventilacion y determinacién de puntos criticos: aportes, renovacién, recirculacion,
humidificacion, filtros limpieza.... Para ello, se realizard una evaluacién de riesgos de todos
los sistemas de aire acondicionado.

Todo lo anteriormente expuesto sera registrado, auditado y reportado de manera periddica
internamente para verificar un correcto cumplimiento del seguimiento. Asimismo, todos los roles y
responsabilidades quedaran correctamente definidos para facilitar estos seguimientos y se
realizaran formaciones en diferentes materias ambientales de manera regular para todos los
empleados, llevando un sistema de registro para verificar el cumplimiento de estas.

Registro de la informaciéon

Se recomienda la realizacidon de informes de situacidon y seguimiento ambiental con una
periodicidad que se adapte a la duracion de las tareas de instalacion de las nuevas lineas de
produccién, por ejemplo, mensual.

Igualmente, durante la explotacion de las instalaciones se seguira haciendo el monitoreo y
registro de informacion de todas las instalaciones que Rovi ya viene realizando en la actualidad.
Es decir, la actividad de las nuevas lineas se incorporara al sistema de gestiéon ambiental
actualmente existente y por lo tanto estara sujeta a las mismas acciones de monitoreo y registro
de informacion.

5.12 Cartografia

En el anexo 1 se adjuntan los siguientes planos:
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e Plano de la parcela
e Plano topografico de localizacién

e Plano del edificio L.
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6. INFORME EMITIDO POR EL AYUNTAMIENTO,
ACREDITATIVO DE LA COMPATIBILIDAD DE LA
ACTIVIDAD CON EL PLANEAMIENTO URBANISTICO

Este apartado no es de aplicacion para la modificacidon presentada dado que el proyecto no varia
ni la actividad de la instalacion ni las circunstancias urbanisticas sobre las que se informé en el
Informe Urbanistico aportado para el otorgamiento de la AAI en vigor.
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7. PROYECTO EN MATERIA DE PROTECCION
CONTRAINCENDIOS

Este apartado no es de aplicacién para la modificacion presentada dado que el proyecto no hara
variar el disefo ni equipamientos de su instalacion contra incendios.

En cualquier caso, Rovi cuenta con un plan de proteccion contra incendios que engloba todos los
edificios de la planta.
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DOCUMENTO DE SINTESIS: RESUMEN NO TECNICO

8.1 Introduccidon

La presente memoria tiene como objeto tramitar la modificacién sustancial de la Autorizacion
Ambiental Integrada (AAI) de las actividades desarrolladas en la planta de Rovi Pharma Industrial
Services, S.A.U. ubicada en el término municipal de San Sebastidn de los Reyes - 28703
(MADRID).

El proyecto de modificacién consiste en la implantacién de dos nuevas lineas de envasado de
jeringas y en la actualizacién de ciertos aspectos de la AAI para reflejar la situacion operativa
actual de la instalacion de ROVI en San Sebastian de los Reyes.

Estas nuevas lineas se instalaran en el Edificio L ya descrito y comunicado en los documentos y
proyectos correspondientes (“"Documento ambiental” y “Proyectos de Obra Civil” - ver apartado
2), por lo que no se prevén nuevas edificaciones y/o modificacidon de las existentes ni la ocupacion
de nuevo suelo. El Edificio L de produccion esta ubicado en la parte sur de la finca, que estara
destinado exclusivamente a la fabricacidn de jeringas.

Asi, la modificacion proyectada no va a hacer variar el proceso productivo como tal, sino que su
objetivo principal es el de incrementar la capacidad de produccién necesaria para poder dar
respuesta al incremento de la demanda prevista para los proximos anos a la vez que se actualizan
ciertos aspectos de la AAI para reflejar la situacién operativa actual.

8.2 Datos generales

La propiedad de ROVI que integra la instalacion de San Sebastian de los Reyes esta registrada en
el catastro con la siguiente referencia 28134A021002520000XF. La parcela que ocupa la planta,
de 35.721 m? en total, tiene forma irregular, se encuentra cerrada por todos sus lados y a ella se
accede por un Unico punto a través del Paseo de Europa.

El ntcleo de poblacién mas cercano a las instalaciones corresponde a la zona residencial de la
Dehesa Vieja, situado a unos 400 metros (m) al suroeste de ROVI, y aproximadamente a la
misma distancia al noroeste se ubica la zona residencial de la Granjilla. Ambas pertenecen al
nlcleo poblacional de San Sebastian de los Reyes.

8.3 Breve descripcion de la actividad de ROVI

Actualmente, la actividad principal llevada a cabo por ROVI consiste en la elaboracion de
especialidades farmacéuticas para llenado de viales y jeringas y posterior envasado de los
mismos, asi como la fabricacion de heparinas sddicas como principio activo a partir de heparina
cruda mediante un proceso quimico farmacéutico.

La fabricacién y el llenado de los viales y jeringas se realiza en las salas preparadas para cada tipo
de producto. Una vez elaborado el medicamento se procede al envasado del mismo y a su
acondicionamiento posterior en las instalaciones de San Sebastidn de los Reyes o bien se prepara
el producto semiterminado para transportarlo hasta la instalacion de Alcalad de Henares en la que
se finaliza el proceso. El proceso productivo se lleva a cabo las 24 horas del dia distribuido en tres
turnos.
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8.4 Descripcion de la modificacion sustancial

La modificacién consiste en la implantaciéon de dos nuevas lineas de envasado de jeringas y en la
actualizacidn de ciertos aspectos de la AAI para reflejar la situacién operativa actual de la
instalacion de ROVI en San Sebastian de los Reyes.

Estas nuevas lineas se instalaran en el Edificio L ya descrito y comunicado en los documentos y
proyectos correspondientes (“"Documento ambiental” y “Proyectos de Obra Civil”), por lo que no
se prevén nuevas edificaciones y/o modificacion de las existentes ni la ocupacién de nuevo suelo.
El Edificio L de produccion esta ubicado en la parte sur de la finca, que estara destinado
exclusivamente a la fabricacidon de jeringas. Para mas detalles sobre su disposicion y ubicacién se
pueden consultar los planos del Anexo 1.

Asi, la modificacion proyectada no va a hacer variar el proceso productivo como tal, sino que su
objetivo principal es el de incrementar la capacidad de produccién necesaria para poder dar
respuesta al incremento de la demanda prevista para los proximos afios a la vez que, como se ha
indicado, se actualizan ciertos aspectos de la AAI para reflejar la situacién operativa actual.

8.5 Produccion

Actualmente, la planta de ROVI de San Sebastian de Los Reyes fabrica dos tipos de productos
finales: la Heparina Sddica y los Inyectables (jeringas y viales). La planta funciona con un
régimen de trabajo de 24 horas al dia dividido en 3 turnos de 8 horas y esta operativa los 365
dias del afio.

Con respecto al primero, la Heparina Sédica, no esta previsto un cambio significativo en relaciéon a
la capacidad de produccién de este material dentro de la presente modificacidn.

Respecto a los inyectables, la modificacion descrita en el presente documento tiene como objeto
la instalacion de 2 nuevas lineas de llenado de jeringas que se sumaran a las ya existentes.
Actualmente en la planta existen cuatro lineas de fabricacién de inyectables con una capacidad de
fabricacion total de 84.000 unidades/hora.

Las nuevas lineas a instalar tienen una capacidad de 57.600 unidades/hora y 36.000
unidades/hora respectivamente que, sumada a la capacidad total actual, da un total de 177.600
unidades/hora. Por tanto, se prevé que la capacidad productiva de inyectables se incremente de
forma significativa respecto a la capacidad actual.

8.6 Consumos

8.6.1 Materias Primas

La principal materia prima es el principio activo que se adquiere al proveedor y que se mezcla con
agua para proceder al llenado y acondicionamiento.

Tal y como se ha citado anteriormente, la capacidad de produccién de inyectables de la planta se
va a ver incrementada vy, con ello, el consumo de materias primas también aumentara.

8.6.2 Energia

8.6.2.1 Combustible

Durante la operacién normal de la planta, el Unico combustible consumido por la instalacién es el
gas natural que se emplea en el funcionamiento de las tres calderas de combustién existentes.
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Con la modificacion prevista, para dar respuesta al nuevo dimensionamiento y necesidades del
proceso productivo, se espera que las calderas funcionen al maximo de su capacidad suponiendo
un consumo estimado de gas natural de aproximadamente 900.000 m3 anuales; no obstante, esto
no supone un incremento respecto al consumo reportado segun la resolucién de la modificacion
no sustancial de la AAI de fecha 30 de junio de 2021 (expediente: 10-IPPC-00078.8/2021):
1.740.000 m3/afio.

Por otra parte, en situaciones de emergencia tales como cortes del suministro eléctrico o
incendios, puede requerirse el consumo de gasoil por parte de los generadores de emergencia de
la instalacion o por las bombas contraincendios. Segun lo notificado en el proyecto inicial y
memorias de modificacidn no sustancial de la AAI, el consumo estimado de gasoil anual asociado
a los grupos electrégenos y contra incendios seria de 4 m3/afio, volumen gue no es previsible que
se vea incrementado de forma significativa tras las modificaciones previstas.

8.6.2.2 Energia eléctrica

La energia eléctrica se suministra por la compaiiia distribuidora a un centro de transformacion,
situado en el interior de las instalaciones, con dos transformadores de 1.000 kVA cada uno.
Ademas, esta prevista la instalacién de un nuevo centro de transformacién de dos
transformadores de 1.250 kVA cada uno.

Adicionalmente existen en la actualidad tres grupos electrégenos de emergencia (con potencias
de 1.000, 27 y 8,3 kW) que permiten suplir el suministro eléctrico en caso necesario, y se va a
instalar un equipo adicional con una potencia de un megavatio (1.000 kW).

Respecto a la potencia asociada a las instalaciones o areas productivas principales, la potencia
instalada actual es de 1.903 kW y la asociada a las instalaciones necesarias para la puesta en
funcionamiento de las nuevas lineas y las modificaciones previstas en la presente memoria es de
4.067 kW, esto da lugar a una potencia total instalada de 5.970 kW.

Por otra parte, ROVI ha realizado una estimacion de los consumos tedricos de energia eléctrica
previstos para toda la planta considerando todas las instalaciones mencionadas anteriormente
(consumo anual maximo futuro), estimandose en 11.192 MWh.
8.6.3 Recursos hidricos
El agua consumida enla plantaprocede de dos fuentes de abastecimiento:

e La red municipal de suministro (Canal de Isabel II).

e El aprovechamiento de las aguas subterraneas a través de un pozo.
Siendo los principales usos:

e Uso industrial (fabricacion y lavado de equipos, y alimentacion de otros sistemas auxiliares
de la planta).

e Uso sanitario (servicios, duchas, comedor).

e Riego de zonas verdes de la instalacion (en este caso, las aguas utilizadas son aguas limpias
reutilizadas procedentes del lavado de viales) que actualmente se derivan a un aljibe/tanque
de riego de 50 m3 y cuyo uso estd autorizado para tal fin (ver apartado 3.5.3).
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No se prevé una modificacion en las fuentes de suministro de agua actuales tras las
modificaciones previstas; por tanto, el_abastecimiento de agua continuara procediendo de la red
municipal del Canal de Isabel II y del pozo existente.

El consumo total previsto de la instalacion teniendo en cuenta las modificaciones indicadas
previamente se estima en 243 m3/dia (88.695 m3/afio). En cualquier caso, el incremento de
consumo de agua previsto no supondra en ningln caso un incremento del volumen maximo anual
de abastecimiento impuesto en la concesion de aprovechamiento de agua de pozo vigente
(19.818 m3/afio; caudal maximo instantaneo 1,32 I/s).

8.7 Vertidos a dominio publico hidraulico

La naturaleza de las actividades que realiza ROVI en su planta de San Sebastian de los Reyes
genera los siguientes flujos de agua, las cuales son recogidas de forma separada previamente a
su vertido a Dominio Publico Hidraulico (DPH):

1. Aguas residuales de proceso

2 Aguas residuales sanitarias o asimilables a domésticas
3. Aguas limpias

4 Aguas de escorrentia / pluviales

Asi, la red de saneamiento en el interior de las instalaciones es separativa, siendo que
posteriormente la conduccién de aguas residuales a la salida de la depuradora se une con la de
aguas pluviales, confluyendo en un Unico punto de vertido a DPH (Arroyo Valdelahiguera). La
depuradora existente cuenta con un tratamiento de tipo fisico quimico de acuerdo con las
especificaciones de “Mejores Técnicas Disponibles para los sistemas comunes de tratamiento y
gestion de aguas y gases residuales en el Sector Quimico” (Mayo 2016) y no se prevén
modificaciones en este sentido.

No se prevé que las modificaciones notificadas en la presente memoria impliquen una variacion de
la concentracién de vertidos al dominio publico hidraulico (DPH) ni una modificacién en el punto
de vertido que implique un cambio en la masa de agua superficial a la que fue autorizado, pero si
un incremento en el volumen de vertido. Por este motivo, segun lo indicado a ROVI por el érgano
competente correspondiente, Confederacion Hidrografica del Tajo (CHT), una vez revisada la
presente solicitud la CHT modificara de oficio la autorizacién de vertido existente (otorgada en
fecha 21 de enero 2008, expediente 5.871/71 TT/IN).

De esta forma, considerando un régimen de funcionamiento maximo de la instalacién (365
dias/afio, 24h/dia), la generacién de aguas de proceso y aguas sanitarias derivadas a la
depuradora sera de 81 m3 al dia, por tanto, el volumen anual estimado de aguas residuales sera
de aproximadamente 30.000 m3/afio. Considerando un margen de error asociado a los calculos
tedricos de un 15%, el volumen anual de vertido de aguas residuales total seria de 35.000

m?3/afio.

8.8 Suelo y/o aguas subterraneas

El proyecto de modificacién descrito no va a implicar nuevos focos que potencialmente puedan
afectar al suelo y/o aguas subterraneas.
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8.9 Conexidn al sistema integral de saneamiento

La instalacién de ROVI no esta conectada al sistema integral de saneamiento (SIS), conduciendo
sus vertidos, por el momento, a Dominio Publico Hidraulico.

8.10 Vertidos liquidos

Como se ha indicado en el apartado anterior, la instalacion de ROVI no estad conectada al sistema
integral de saneamiento (SIS).

8.11 Emisiones atmosféricas

El presente proyecto incluye la instalacién de un nuevo grupo electrégeno de emergencia de un
megavatio (1 MW) de potencia adicional a los ya existentes, el cual tendra asociado un nuevo foco
de emisidn; no obstante, igual que sucede con los focos asociados a los grupos electrégenos
existentes, dado que este equipo solo funcionara en situaciones de emergencia, se tratard de un
foco de emisidén no sistematica y, por tanto, no sujeto a controles periédicos. Respecto a la
clasificacién CAPCA, ésta sera la misma que de la del actual foco 4, de acuerdo con lo especificado
por el Real Decreto 100/2011, puesto que ambos grupos tienen la misma potencia.

Por lo demas, se mantendran los mismos focos de emision contemplados en la Ultima
modificacion no sustancial de la AAIL.

Dado que no se prevé un incremento de gas natural respecto al consumo anual reportado, las
modificaciones previstas no suponen una modificacion sustancial respecto a la emision masica de
los parametros de contaminacion emitidos ni la introduccidon de nuevos contaminantes diferentes
a los ya reportados y autorizados. Tampoco se esperan modificaciones en la generacion de
emisiones difusas.

8.12 Residuos peligrosos y no peligrosos

Los residuos que generados en las instalaciones de ROVI pueden ser bien consecuencia directa del
proceso productivo o bien derivadas de operaciones de mantenimiento o auxiliares. Los
principales procesos generadores de residuos se indican a continuacion:

e Proceso de fabricacién de medicamentos (llenado y acondicionado de jeringas y viales)

e Servicios y actividades auxiliares de proceso

e« Mantenimiento y limpieza de instalaciones, oficinas y maquinaria asociada a la produccion
e Direccion y administraciéon

e Expedicién y distribucidn

A continuacion, se presentan las cantidades totales de Residuos No Peligrosos (RNP) y Residuos
Peligrosos (RP) reportadas, actuales y maximas previstas tras las modificaciones:

Total anual reportado 21,31 21,96

Total anual actual (2021) 260,2 1158,03

Total anual maximo futuro 520,40 2.316,06
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Tabla 16 - Cantidad total de residuos anual reportada, actual y futura

Como se puede comprobar, la generacion de RNP y RP maxima estimada implicara una
modificacion sustancial (dado que supondra un incremento superior al 50% de RNP y al 25% de
RP).

Respecto al almacenamiento de los residuos, la actividad continuara utilizando las areas
designadas para este fin, por lo que no esta prevista la creacion de nuevas areas de
almacenamiento de residuos. Asimismo, Rovi continuara aplicando las medidas de control y
seguridad en las tareas de gestion de residuos que son parte del sistema integrado de gestion.

8.13 Emisiones acusticas

En relacion con la emision de ruido exterior, no se estiman variaciones significativas en lo relativo
a este aspecto tras las modificaciones previstas respecto a la situacion actual.

8.14 Situaciones de explotacion anormales y situaciones accidentales

Las situaciones distintas a las normales que se pueden producir en las instalaciones de Rovi son
principalmente las siguientes: puesta en marcha, fallos de funcionamiento, mantenimiento,
paradas temporales o cierre definitivo.

Por otra parte, las situaciones accidentales mas relevantes podrian estar relacionadas con vertidos
accidentales o fugas, manejo de sustancias peligrosas, rotura catastroéfica de tanques de
contencidn de sustancias peligrosas o con emisiones accidentales a la atmdsfera.

Para controlar y reducir los potenciales impactos derivados de las situaciones anteriores, Rovi
dispone medidas de contencién y estda comprometido a utilizar todos los medios disponibles a su
alcance para reducir al maximo sus efectos.

8.15 Examen de las alternativas técnicamente viables y justificacion de la solucién
adoptada

Rovi propone la instalacion de dos lineas de llenado de jeringas adicionales en el Edificio L. Para la
definicion del proyecto se definieron las siguientes alternativas:

e ALTERNATIVA 0: alternativa basada en la no ejecucién del proyecto, es decir no realizar
ningun tipo de ampliaciéon o remodelacién de las instalaciones.

e ALTERNATIVA 1: alternativa consistente en la ampliacién de la instalacion de dos
nuevas lineas de llenado de jeringas en el Edificio L para hacer frente a la creciente
demanda de producto.

e ALTERNATIVA 2: ésta considera la subcontratacidn de las lineas, realizando el proceso
productivo en otras instalaciones no propiedad de Rovi.

De acuerdo con el analisis presentado en la memoria completa de modificacidn sustancial
(apartado 5.4), se considera que la Alternativa 1 es la Unica viable ya que permite centralizar la
produccién en un emplazamiento existente, en operacion, que ya cuenta con todos los sistemas
de gestidon ambiental necesarios y el espacio requerido para el incremento de produccién.

Las alternativas 0 y 2, en cambio, se consideran no viables ya que o bien no permite a la planta
desarrollarse y adaptar su produccion a las necesidades del mercado y, por tanto, bien
compromete la viabilidad a medio y largo plazo (Alternativa 0), o bien dificulta el control
necesario de la linea de produccidén farmacéutica, de los impactos ambientales e incrementa la
complejidad en la gestion.
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8.16 Aplicacion de las mejores tecnologias disponibles

Las conclusiones sobre MTD’S aplicables a la actividad de ROVI publicadas hasta la fecha son las
incluidas en la "Decision de ejecucion (UE) 2016/902 de la Comisién de 30 de mayo de 2016 por
la que se establecen las conclusiones sobre las mejores 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.”

En el Anexo 6 se incluye una actualizacion sobre la evaluacion de la adaptacion a las MTDs de
aplicacidén realizada por ROVI.

8.17 Identificacion y valoracion de impactos

Fase de obra (instalacion): se considera que los impactos medioambientales que se
produciran durante la ampliacion de las instalaciones se consideran positivos y
compatibles al realizarse la instalacidon de las maquinas de una manera controlada y
dentro un edificio industrial ya existente y desarrollado.

Fase de explotacion: la modificacion proyectada implicard aumentos significativos en el
consumo de recursos, asi como la generacion de residuos y vertidos. Sin embargo, los
potenciales impactos derivados de estas variaciones se consideran compatibles con el
medio dadas las caracteristicas de los recursos utilizados (agua, gas natural y materiales
de produccion principalmente), los tipos de vertidos y emisiones (gases de combustidn,
aguas limpias de produccién y efluente de depuradora principalmente) y los sistemas de
produccién de la planta, los cuales que cuentan con los sistemas de control y
autorizaciones especificas para los aspectos claves (concretamente las captaciones y
vertidos de aguas y las emisiones por combustion de gas natural. En conjunto se ha
estimado un total de 12 impactos, de los cuales uno es moderado, diez son compatibles y
uno es positivo. En conjunto la gestion de los impactos identificados se considera facil de
gestionar y monitorizar con la aplicacion de los sistemas de control y gestidn existentes y
las buenas practicas disponibles.

Fase de cese: en el momento de preparar este documento no es posible estimar cuando
se podria dar cese a la actividad y/o el uso futuro de las instalaciones por lo que no es
posible hacer una evaluacion de los posibles impactos. Es todo caso la previsidon es que
segun pasen los anos y la tecnologia y necesidades del mercado cambien Rovi deba de
evaluar los usos y produccién en la planta. En estos casos, tal y como la propia
elaboracién de este documento refleja, Rovi estard sujeto a la legislacién ambiental
vigente en ese momento y tramitara las autorizaciones que correspondan para los
cambios de produccidn propuestos a la administracion.

8.18 Establecimiento de medidas preventivas, correctoras y compensatorias

Las medidas previstas para controlar las emisiones derivadas de la instalacién (descritas en el
apartado 5.8) estan relacionadas con:

Proteccion de la calidad del aire / emisiones a la atmdsfera;

Vertido de aguas residuales (prevision y control de afecciones a aguas superficiales y
subterraneas);

Gestidn de los residuos producidos;
Proteccidn del suelo y aguas subterraneas;

Ruido y vibraciones;
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e Condiciones en relacién con el paisaje;
e Sistemas de gestién y ahorro de agua y energia.

Estas medidas ayudaran a minimizar y reducir los posibles impactos asociados a los anteriores
aspectos.

8.19 Impactos residuales

El proyecto de modificacién no prevé la generacién de ningun impacto residual relevante.

8.20 Programa de vigilancia y seguimiento ambiental

El Programa de vigilancia y seguimiento ambiental recomienda una serie de controles ambientales
durante la fase de obra/instalacion (relacionados con: la proteccion de la calidad atmosférica, la
proteccion y conservacién de suelos y generacion de residuos, el consumo de agua y electricidad,
la limpieza y acabado de obra) y durante la fase de explotacién (relacionados con los aspectos
ambientales mas relevantes asociados a las lineas de acondicionamiento, siendo en este caso el
seguimiento de la generacion de residuos, vertidos, ruido y consumos eléctricos, asi como el uso
de materias primas y productos quimicos).
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9. DECLARACION DE DATOS CONFIDENCIALES

En la presente memoria no se incluye ningln dato sujeto a confidencialidad.
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ANEXO 1

PLANOS:

- PLANOS DE SITUACION, EMPLAZAMIENTO

- PLANO DE EDIFICIO L

- PLANOS DE EDIFICIO A

- PLANO DE EDIFICIO L

- PLANO DE FOCOS DE EMISION, APQ Y ZONA DE RESIDUOS

— PLANOS DE SANEAMIENTO, RED DE DRENAJE Y ACOMETIDAS
- PLANOS DE UBICACION DE PIEZOMETROS Y POZO
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ANEXO 2
DIAGRAMA DETALLADO DEL BALANCE DE AGUA
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ANEXO 3
ANALITICA DE LAS AGUAS LIMPIAS
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ANEXO 4 i i
RESOLUCION DEL INFORME PERIODICO DE SITUACION DE SUELOS



Ramboll - Modificaciéon Sustancial de Autorizacion Ambiental Integrada

ANEXO 5
INFORME DE MEDICION DE RUIDO EXTERIOR



Ramboll - Modificaciéon Sustancial de Autorizacion Ambiental Integrada

ANEXO 6
JUSTIFICACION DE ADAPTACION A LAS MTDS



Ramboll - Modificaciéon Sustancial de Autorizacion Ambiental Integrada

ANEXO 7
TABLA DE PROPIEDADES DE LAS MATERIAS PRIMAS
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ANEXO 8
FICHAS TECNICAS DEL ALJIBE Y LOS SEPARADORES DE
HIDROCARBUROS
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