ANEXO 1.
A) Breve descripcion de las instalaciones: localizacion y actividades desarrolladas:

La actividad desarrollada por Laboratorios Farmacéuticos Rovi S.A y Rovi Pharma Industrial
Services, S.A.U se corresponde con el CNAE-2009:2120 “Fabricacién de especialidades
farmacéuticas”y consiste en la fabricacién de inyectables.

La instalacion se encuentra ubicada en la Calle Julian Camarillo numero 35, en el Poligono
Industrial Julian Camairillo, del término municipal de Madrid y esta formada por los siguientes
edificios en los que se desarrollas las actividades que se detallan a continuacién:

EDIFICIO A: El edificio consta de tres plantas: sétano, planta baja y primera planta,
presentando solera de hormigdén en buen estado de conservacion. Ocupa 2875,76 m2 de
superficie total construida.

La planta s6tano cuenta de vestuarios y una cantina.

La planta baja esta compuesta por 3 lineas de inspeccionado de jeringas, zona de pesadasy
almacén de materias primas, zona de preparacion de materiales y zona de congeladores. En
cuanto a servicios auxiliares esta planta cuenta con sala de agua para la fabricacion de agua
purificaday agua para inyectables para la fabricacion de jeringas.

La planta primera esta compuesta por una zona de elaboracién 2 zonas de lavado, una zona
limpia, 4 lineas de envasado, 4 salas de recogiday por oficinas.

EDIFICIO B: Dedicado a oficinas, laboratorio de I1+D , fabricacién y Almacén. Ocupa 4533,26
m2 de superficie total construida. El edificio consta de cuatro plantas, mas soétano y
semisotano, presentando solera de hormigdén en buen estado de conservacion.

La planta sétano cuenta de taller, almacén y garaje. También hay un area técnica donde se
encuentra un Centro de Transformacion.

La planta semisdtano cuenta con una zona de vestuarios, zona de almacén fungibles, zona de
camaras de incubaciény unas salas de acondicionamiento de produccién de fabricaciéon de
productos inyectables de liberacidn prolongada.

La planta baja esta cuenta con 2 lineas de envasado, zona de vestuarios, camara frigorifica y
sala de aguas.

La planta primera estd compuesta por una linea de envasado, zona de vestuarios y areas
técnicas.

En la planta segunda se encuentra una linea de acondicionamiento de viales y jeringas y areas
técnicas.

La planta tercera la engloba un laboratorio de microbiologia y un laboratorio de I+D.

La planta cuarte es zona de oficinas y cantina.



EDIFICIO C: Dedicado a oficinas y almacén de material de acondicionamiento y producto
terminado en cuarentena. Ocupa 1462,94 m2 de superficie total construida.

EDIFICIO D: Zona de acondicionamiento de inyectables.

Dedicado al acondicionamiento de inyectables. Ocupa 831,61m2 de superficie total
construida.

En él se realiza el acondicionamiento de jeringas.

EDIFICIO E: Zona de produccién de I1+D

Dedicado a la produccion. Ocupa 146,30 m2 de superficie total construida. En este edificio
se produce la fabricacion en desarrollo de productos inyectables de liberacion prolongada. En
cuanto a servicios auxiliares cuenta con una sala de agua para la fabricacion de agua
purificada para la fabricacidon y limpieza de las instalaciones.

EDIFICIO F: Planta de 126m? de superficie. Zona de esterilizacidén terminal de inyectables. En
cuanto a servicios auxiliares cuenta con una sala de aguas para la fabricacidon de agua
purificada, generador de vapor puro y autoclave.

EDIFICIO G: Dedicado a oficinas, Laboratorio de Microbiologia, y Control de Calidad. Ocupa
501,07 m? de superficie total construida. El edificio consta de 2 plantas.

EDIFICIO I: Dedicado a oficinasy laboratorio fisico — quimico y microbiolégico. Esta dividido
en 2 pantas; la planta baja es de 470m?y la planta primera de 120m?



DECISION DE EJECUCION (UE) 2022/2427 DE LA COMISION DE 6 DE DICIEMBRE DE 2022 POR LA QUE SE ESTABLECEN LAS CONCLUSIONES SOBRE LAS MEJORES TECNICAS DISPONIBLES.

Apartado

Subapartado

Breve descripcion MTD

Técnica (SubMTD)

(1) T total/NA no aplica/EP en proceso/P)|

pendiente

Grado de

adecuacién®

Fecha adaptacion
en caso de EP

Descripcion de las medida implantadas o
justificacion si no aplica

JUSTIFICACION CUMPLIMIENTO

SISTEMAS DE GESTION
AMBIENTAL

Elaborar e implantar un sistema de gestion ambiental (SGA)(Z)que retina todas
las caracteristicas de la MTD.

N/A

Se dispon de un sistema de gestién ambiental
integrado conforme a la norma 1S014001:2015,
donde se refleja la identificacion y gestion de
aspectos ambientales, asi como planes de control
y protocolos de actuacion. El sistema de gestion
esta ademads certificado por una tercera parte.

Se ajdunta certificado 1ISO 14001 de ambas sociedades: Rovi Pharma
Industrial Services / Laboratorios Farmacéuticos Rovi. (Documento
certificados 1SO)

A fin de facilitar la reduccion de las emisiones a la atmdsfera, crear, mantener
y revisar periédicamente un inventario de las emisiones canalizadas y difusas
a la atmésfera, como parte del sistema de gestion medioambiental. (3)

N/A

Dentro del SGA, estan identificados como aspectos
ambientales los flujos de entradas y salidas,
incluido las emisiones canalizadas de la
instalacién. No contamos con emisiones difusas.

Las emisiones canalizadas sistematicas de gases
proceden de 2 calderas de vapor. Los
contaminantes son CO y NOx

Se dispone de registro de emisiones a la atmdsfera. Se adjunta a la
presente comunicacion. (Anexo 4)

CONDICIONES DISTINTAS DE LAS
CONDICIONES NORMALES DE

FUNCIONAMIENTO (CDCNF)

A fin de reducir la frecuencia de la aparicién de CDCNF y de reducir las
emisiones a la atmdsfera en estas circunstancias, establecer y aplicar un plan
de gestion de las CDCNF basado en el riesgo como parte del sistema de
gestion ambiental.

N/A

El SGA recoge medidas y acciones para

prevenir, controlar, revisar y monitorizar las
posibles condiciones distintas de las condiciones
normales de

funcionamiento (CDCNF).

En concreto:

Mantenimiento periddico preventivo de las
instalaciones de combustién,

Control de consumos mediante sistema de
monitorizacion.

Definicionde protocolos de actuacion para CDCNF.

La intalacién cuenta con mantenimiento periddico de las
instalaciones de combusidn ( se adjuntan mantenimientos
mensuales, semestrales y anuales realizados en los focos de emisién
a la presente comunicacién)

Para reducir las emisiones canalizadas a la atmdsfera, utilizar una estrategia
integrada de gestion y tratamiento de los gases residuales que incluya, por
orden de prioridad, técnicas de valorizacion y reduccion de emisiones
integradas en el proceso.

La estrategia integrada de gestion y tratamiento de gases residuales se
basa en el inventario de la MTD 2. Tiene en cuenta factores como las

emisiones de gases de efecto invernadero y el consumo o la reutilizacion

de la energia, el agua y los materiales asociados al uso de las distintas
técnicas.

N/A

Rovi se une a esta MTD mediente la implantacion
de medias de ahorro de recursos y combustible
para la instalacién.

El consumo de la planta es 100% de energia renovable a través de
garantias de origen ( se adjuntan las correspondientes a 2024. GdOs
totales).

El consumo eléctrico de la planta en 2024 fue de 6544 Mwh como se
puede ver en las garantias se ha cubierto el 100%, ya que el total de
GdOs producido durante 2024 fue de 7183Mwh

Ademas, cuenta con un autoconsumo de 140Kw tras la instalacon de
paneles solares. Para el afio 2025 esta previsto la instalacion de
nuevos paneles soloares en el complejo, con lo que el autoconsusmo
sera de 7,6MWh

Para facilitar la valorizacion de materiales y la reduccion de las emisiones
canalizadas a la atmdsfera, asi como para aumentar la eficiencia energética,
combinar los flujos de gases residuales con caracteristicas similares,
minimizando asi el nimero de puntos de emision.

NA

NA

En los focos de emision canalizados (Calderas de
combustidn) no es posible el tratamiento
combinado de los gases residuales. Focos

independientes.

No aplica para la instalacion de referencia

Para reducir las emisiones canalizadas a la atmdsfera se debe garantizar que
los sistemas de tratamiento de gases residuales estén correctamente
disefiados, funcionen dentro de sus rangos de disefio y se mantengan a fin de
garantizar la disponibilidad, eficacia y eficiencia 6ptimas del equipo.

NA

NA

En los focos de emisidn canalizados (Calderas de
combustion) no es posible el tratamiento
combinado de los gases residuales. Focos

independientes.

No aplica par la instalacidn de referencia

Supervisar continuamente los parametros clave del proceso de los flujos de
gases residuales que se envian a pretratamiento o al tratamiento final.

NA

NA

En los focos de emision canalizados (Calderas de
combustion) no es posible el tratamiento
combinado de los gases residuales. Focos

independientes.

No aplica par la instalacién de referencia




EMISIONES CANALIZADAS A LA
ATMOSFERA

Monitorizar las emisiones canalizadas a la atmdsfera al menos con la

En los focos de emision canalizados (Calderas de

Los parametros a medir son nel CO y el NOX, con un caudal masico
inferior de 2kg/hora y 2,5kg/hora respectivamente. Segtn la MTD 8,
la periodicidad de las mediciones seria una vez al afio para el COy
cada 6 meses para el Nox, pero en base a la progresion de los
resultados obtenidos en los Ultimos 5 afios, donde nuestros valores

8 £ . indi la MTD | EN. (6) T NA combustion) se realizaran
recuencia que se indica en fa y con arregio a normas EN. {6). control de emisiones de manera anual. de NOX estan muy por debajo del limite aplicable, proponemos
realizar los muestreos una vez al afio. Se adjunta la grafica con la
evolucion de los resultados desde el afio 2016.
L X . L. 9.a) Absorcion (regenerativa)
Para aumentar la eficiencia en el uso de los recursos y reducir el flujo masico
de los compuestos organicos enviados al tratamiento final de los gases No aplica. Debido a la tipologia de proceso,
9 . P ) 8 L. 8 9.b) Adsorcidn (regenerativa) NA N/A P L, , . polog P ! No aplica ala instalacion de referencia
residuales, valorizar los compuestos organicos de los gases de proceso (5) y produccion farmacéutica, no se generan COVs
reutilizarlos. .,
9.c) Condensacién
Para aumentar la eficiencia energética y reducir el flujo masico de los
compuestos organicos enviados al tratamiento final de los gases residuales,
10 enviar los gases de proceso con un poder calorifico suficiente a una unidad de NA
combustidn que, si es técnicamente posible, se combine con la recuperacion
de calor. La MTD 9 tiene prioridad sobre el envio de los gases de proceso a
una unidad de combustién.
11.a) Adsorcion NA No aplica. Debido a la tipologia de proceso, ) . » .
N/A . L No aplica a la instalacion de referencia
produccion farmacéutica, no se generan COVs
11.b) Absorcion NA
a Para reducir las emisiones de compuestos organicos canalizadas a la
atmosfera (5). No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial
11.c) Oxidacion catalitica NA NA P X No aplica a la instalacién de referencia
Services
, No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial . X ., .
11.d) Condensacién NA NA P . No aplica a la instalacién de referencia
Services
Py o e No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial . . ., .
11.e) Oxidacion térmica NA NA P . No aplica a la instalacién de referencia
Services
. A No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial . . . X
11.f) Procedimientos bioldgicos NA NA P X No aplica a la instalacién de referencia
Services
a) Oxidacidn catalitica o térmica optimizada NA NA
Para reducir las emisiones canalizadas a la atmoésfera de las PCDD/F b) Refrigeracion rapida de gases residuales a NA
12 procedentes del tratamiento térmico de gases residuales que contienen cloro |c) Adsorcién utilizando carbén activo NA NA . . X .
m P — tilizar las técni by ademds (5) No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial N i I instalacién de ref .
o compuestos clorados, utilizar las técnicas ay b y ademas (5). 4)) Alsmraim NA NA Sl o aplica a la instalacién de referencia
e) Reduccidn catalitica selectiva (RCS) NA NA
13.a) Ciclén NA NA
. No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial , .
13.b) Filtro de mangas NA NA P X No aplica a la instalacion de referencia
P A . 2 Services
Para aumentar la eficiencia en el uso de los recursos y reducir el flujo masico
5 de particulas y los metales ligados a particulas enviados al tratamiento final de
los gases residuales, recuperar los materiales de los gases de proceso
mediante (5) y reutilizarlos. , No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial
13.c) Absorcion NA NA P X No aplica a la instalacién de referencia
Services
. No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial , .
14.3) Filtro absoluto NA NA P X No aplica a la instalacién de referencia
Services
L, No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial . X -, .
14.b) Absorcién NA NA P X No aplica a la instalacién de referencia
Services
n Con objeto de reducir las emisiones canalizadas a la atmdsfera de particulas y
metales ligados a particulas (5). ’ No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial ) ) ) )
14.c) Filtro de mangas NA NA X No aplica a la instalacién de referencia
Services
. . .. No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial . . L, )
14.d)Filtro de aire de alta eficacia NA NA p X No aplica a la instalacién de referencia
Services
. No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial . . L, )
14.e) Ciclon NA NA p X No aplica a la instalacién de referencia
Services
- . No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial . . L, .
14.f) Precipitador electrostatico NA NA p . No aplica a la instalacion de referencia
Services
Para aumentar la eficiencia en el uso de los recursos y reducir el flujo de masa
de los compuestos inorganicos enviados al tratamiento final de los gases No aplica a la actividad de Rovi Pharma Industrial . . L, .
15 X X L. NA NA X No aplica a la instalacién de referencia
residuales, recuperar los compuestos inorgénicos procedentes de los gases de Services
proceso mediante absorcion y reutilizarlos.
Las calderas de vapor, focos 1, y 2 asi como una
16.a) Eleccion de combustible T N/A tercera caldera en el exterior del edificio B Las calderas emplean gas natural como combustible.

emplean como combustible gas natural.




16.b) Quemadores de bajo nivel de NO T N/A No aplica para la instalacién de referencia No aplica para la instalacién de referencia
16 Con objeto de reducir las emisiones canalizadas a la atmdsfera de CO, NOy y ) ! X / plicap plicap
SOy procedentes del tratamiento térmico, utilizar la técnica c y ademas (5).
16.c) Optimizacion de la oxidacion catalitica o térmica NA N/A
16.d) Eliminacién de niveles elevados de precursores de NOy NA N/A Las calderas de vapor, focos 1y 2, que utilizan
) como combustible gas natural utilizan sondas de Las calderas cuentan con sonda de oxigeno en continuo para una
16.e) Absorcion NA N/A . o . A o
oxigeno de medicidn continua para una combustion eficiente.
16.f) Reduccion catalitica selectiva (RCS) NA N/A combustién eficiente.
16.g) Reduccion no catalitica selectiva (SNCR) NA N/A
Para reducir las emisiones canalizadas a la atmdsfera de amoniaco
procedente de su uso en la reduccion catalitica selectiva (RCS) o en la
reduccion no catalitica selectiva (RNCS) con vistas a disminuir las emisiones de El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial
17 NOy (escape de amoniaco), optimizar el disefio y/o el funcionamiento de la NA NA Services no implica emision canalizada de No aplica a la instalacion de referencia
RCS o la RNCS (por ejemplo, optimizacion de la relacion entre el reactivo y los amoniaco (NH3).
NOy, distribucion homogénea del reactivo y tamafio 6ptimo de las gotas de
reactivo).
18.a) Absorcién NA NA
Para reducir las emisiones canalizadas a la atmdsfera de compuestos 18.b) Adsorcion NA NA
inorganicos distintos de las emisiones canalizadas a la atmésfera de Estas técnicas no forman parte del proceso
amoniaco procedentes del uso de la reduccién catalitica selectiva (SCR) o de la|18.c) Reduccién catalitica selectiva (RCS) NA NA productivo de Rovi Pharma Industrial Services.
18 reduccién no catalitica selectiva (RNCS) para la reduccion de las emisiones de El inico compuesto inorganico aplicable segun la No apliaca a la instalacion de referencia
NOy, las emisiones canalizadas a la atmdsfera de CO, NOy y SOy procedentes |18 d)Reduccién no catalitica selectiva (SNCR). NA NA MTD es el NOx, que procede de las calderas de
del uso del tratamiento térmico, y las emisiones canalizadas a la atmdsfera de vapor, foco de combustién no de proceso.
NOy procedentes de hornos de proceso o calentadores (5). 18.e) Oxidacién catalitica NA NA
18.f) Oxidacidn térmica. NA NA
Con objeto de evitar o, cuando no sea posible, reducir las emisiones difusas de
COV a la atmdsfera, elaborar e implementar un sistema de gestidn para las El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial . . L, .
19 - . P . . 8 A P . NA NA P _p . L, No aplica a la instalacion de referencia
emisiones difusas de COV como parte del sistema de gestion ambiental (véase Services no implica emisién de COVs
la MTD 1)
e S El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial
20.a) Utilizacion de los factores de emision NA NA P _p Y R W R V_I » ustrt No aplica a la instalacién de referencia
Services no implica emisiéon de COVs
Estimar las emisiones fugitivas y no fugitivas de COV a la atmésfera por
fi i i i IR El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial , .
20 separado, al menos una vez al afio, (5), asi como establecer la incertidumbre 20.b) Utilizacién de un balance de masa NA NA P _p N o No aplica a la instalacién de referencia
de esta estimacion. (La estimacién distingue entre los COV clasificados como Services no implica emisién de COVs
CMR 1A 0 1By los COV no clasificados como CMR 1A o 1B).
e - El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial
20.c) Utilizacion de modelos termodinamicos NA NA proce _p © uc_ W . OYI ., " naustria No aplica a la instalacion de referencia
Services no implica emisién de COVs
21.a) Identificacion y cuantificacion de las entradas y salidas de El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial . . ., .
. . Lo ) . R NA NA . o L No aplica a la instalacion de referencia
disolventes pertinentes, incluida la incertidumbre asociada Services no implica emision de COVs
. o . El i Rovi Ph | ial
21.b) Puesta en marcha de un sistema de monitorizacion de disolventes NA NA proceso.prodU§t|vo 'de OYI » arma Industria No aplica a la instalacién de referencia
Monitorizar las emisiones difusas de COV procedentes del uso de disolventes Services no implica emision de COVs
al realizar, al menos una vez al afio, un balance de masa de disolvente de las
21 entradas y salidas de disolventes de la planta, segun lo previsto en la parte 7
del anexo VIl de la Directiva 2010/75/UE, y reducir al minimo la incertidumbre
de los datos sobre el balance de masa de disolvente. (7).
21.c) Monitorizacién de los cambios que podrian afectar a la NA NA El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial N i la instalacion de ref .
incertidumbre de los datos sobre el balance de masa de disolvente Services no implica emision de COVs eI OB BRI I
Monitorizar las emisiones difusas de COV a la atmdsfera al menos con la El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial . . ., .
22 i L NA NA ) . A L No aplica a la instalacién de referencia
frecuencia que se indica en esta MTD y con arreglo a normas EN. (6) Services no implica emisién de COVs
Emisiones difusas de COV a la
atmosfera
. El ductivo de Rovi Ph Industrial
23.a) Limitacion del numero de fuentes de emision NA NA proceso productivo de Fovi Fharma Industria No aplica a la instalacion de referencia

Services no implica emision de COVs




El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial

23.b) Uso de equipos de alta integridad NA NA i L L, No aplica a la instalacién de referencia
Services no implica emisién de COVs
23.c) Recogida de emisiones difusas y tratamiento de los gases de El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial . . ., .
NA NA ) . A L, No aplica a la instalacién de referencia
proceso Services no implica emisién de COVs
- - o El ductivo de Rovi Ph Industrial
23.d) Facilitar el acceso o las actividades de monitorizacién NA NA proceso'pro uc' WO, © OYI L, arma fncustria No aplica a la instalacion de referencia
Services no implica emision de COVs
. El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial
23.e) Ajuste NA NA p Ap . . L No aplica a la instalacién de referencia
Services no implica emisién de COVs
23 Para evitar, o cuando no sea posible, reducir las emisiones difusas de COV a la
atmosfera, (4) en el orden de prioridad que se indica en la MTD. | ductivo d - g il
23.f) Sustitucion de equipos o piezas con potencial de fuga NA NA E procesoApro ucAtlvoA © ROYI P arma Industria No aplica a la instalacién de referencia
Services no implica emisién de COVs
23.g) Revision y actualizacion del disefio del proceso NA NA e procesoAproducAtlvo Ade ROYI AP'harma Industrial No aplica a la instalacién de referencia
Services no implica emisién de COVs
23.h) Revision y actualizacion de las condiciones de funcionamiento NA NA 2 procesoAproducAtlvo Ade ROYI AP'harma Industrial No aplica a la instalacién de referencia
Services no implica emisién de COVs
e 2 . El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial , .
23.i) Utilizacién de sistemas cerrados NA NA P _p L ., No aplica a la instalacién de referencia
Services no implica emisién de COVs
23.j) Utilizacion de técnicas para minimizar las emisiones procedentes de El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial . . ., .
L NA NA . L L No aplica a la instalacién de referencia
superficies Services no implica emision de COVs
Monitorizar la concentracion de COVT en los productos de poliolefinas, al
24 menos, una vez al afio para cada grado de poliolefina representativo NA NA
producido durante el mismo afio, de conformidad con las normas EN. (6)
El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial N i i lacién de ref X
- 25.a)Agentes quimicos con puntos de ebullicion bajos NA NA Services no implica emision de COVs O EMAIEER & [HEREl EE €5 (e
25 Para aumentar la eficiencia en el uso de los recursos y reducir las emisiones a
la atmadsfera de compuestos orgénicos (7). 25.b)Reduccién del contenido de COV del polimero NA NA
25.c)Recogida y tratamiento de los gases de proceso NA NA
% Monitorizar las emisiones canalizadas a la atmdsfera al menos con la NA NA
frecuencia que se indica en la MTD y con arreglo a normas EN. (6)
Monitorizar la concentracion de cloruro de vinilo monémero residual en la
27 lechada o latex de PVC, al menos, una vez al afio para cada grado de PVC NA NA
representativo producido durante el mismo afio, con arreglo a las normas EN.
Para aumentar la eficiencia en el uso de los recursos y reducir el flujo de masa |28-a) Absorcion (regenerativa) NA NA
de los compuestos organicos enviados al tratamiento final de los gases
28 . P 8 o , 8 28.b) Adsorcidn (regenerativa) NA NA
residuales, recuperar el cloruro de vinilo monédmero procedente de los gases
de proceso.(5). 28.c) Condensacion NA NA
i6 i El proceso productivo de Rovi Pharma Industrial
- 29.2) Absorcion (regenerativa) NA NA P 'p L ., No aplica a la instalacién de referencia
— Services no implica emision de COVs
29 Para reducir las emisiones canalizadas a la atmdsfera de cloruro de vinilo 29.b) Adsorcion NA NA
mondmero procedente de la recuperacién de este compuesto.(5) 29.c) Condensacién NA NA
29.d) Oxidacion térmica NA NA
30.a) Instalaciones de almacenamiento de VCM adecuadas NA NA
30.b) Equilibrado de vapor NA NA
30 A fin de reducir las emisiones a la atmdsfera de cloruro de vinilo monémero  |30.c) Reduccidn al minimo de las emisiones de VCM residual NA NA
(7). procedentes de los equipos
30.d) Reduccién del contenido de VCM del polimero mediante arrastre NA NA
con vapor (stripping)
30.e) Recogida y tratamiento de los gases de proceso NA NA
Monitorizar la concentracion de COVT en los cauchos sintéticos, al menos,
31 una vez al afio para cada grado de caucho sintético representativo producido NA NA . .
durante el mismo afio, de conformidad con las normas EN. (6) El proceso productivo a realizar en las
-- instalaciones de Rovi Pharma Industrial Services No aplica a la instalacién de referencia
32.a) Reduccion del contenido de COV del polimero NA NA

27
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no implica la produccién de cauchos sintéticos.
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32.b) Recogida y tratamiento de los gases de proceso NA NA
NA NA
33 Monitorizar las emisiones canalizadas a la atmdsfera al menos con la NA NA
frecuencia que se indica en la MTD y con arreglo a normas EN. (6) NA NA
NA NA
34.a) Absorcion (regenerativa) NA NA
Para aumentar la eficiencia en el uso de los recursos y reducir el flujo de masa
del CS, y H,S enviados al tratamiento final de los gases residuales, recuperar  [34.b) Adsorcién (regenerativa) NA NA . .
N L. L .. El proceso productivo a realizar en las
34 el CS, mediante la técnica a o b, 0 una combinacién de la técnica c con las . i R . . . . ) .
- L o . . ., instalaciones de Rovi Pharma Industrial Services No aplica a la instalacion de referencia
técnicas a o b que se indican en la MTD, y reutilizar el CS, o, como alternativa, |34.c) Condensacion NA NA N - .
no implica la produccién de viscosa con CS2.
utilizar la técnica d.
34.d) Produccién de écido sulfurico NA NA
35.a) Absorcion NA NA
35 Para reducir las emisiones canalizadas a la atmoésfera de CS, y H,S (5). 35.b) Bioprocesos NA NA
35.c¢) Oxidacion térmica NA NA
36.a) Eleccion de combustible NA NA
36.b) Quemadores de bajo nivel de NOX NA NA
36.c) Combustion optimizada NA NA En el proceso productivo de Rovi Pharma
Para evitar o, cuando no sea posible, reducir las emisiones canalizadas a la " Industrial Services no existen hornos de proceso o ,
- 36 , , P L. .. 36.d) Absorcidn NA NA . P R No aplica a la instalacién de referencia
atmosfera de CO, particlas, NOy y SOy, utilizar la técnica cy (5). calentadores con una potencia térmica nominal
36.e) Filtro de mangas o filtro absoluto NA NA igual o superior a 1 MW
36.f) Reduccidn catalitica selectiva (RCS) NA NA
36.g) Reduccion no catalitica selectiva (SNCR) NA NA

(2) Justificarlo documentalmente

(3) Se aportaran los flujogramas de gases

(4) Se deberan cumplir al menos dos técnicas
(5) Se debéra cumplir al menos una técnica

(6) Cuando no se disponga de normas EN, la MTD consiste en aplicar las
normas ISO u otras normas nacionales o internacionales que garanticen la
obtencion de datos de una calidad cientifica equivalente.

(7) Se deberan cumplir todas las técnicas




FOCO 1 FOCO 2
CO (mg/m3N) NOX (mg/M3n) CO (mg/m3N) NOX (mg/m3N)
2016 41 102 2016 <16 108
2017 24 118 2017 8 111
2019 <9 135 2021 10,6 159,3
2023 <7,2 140,3 2024 59,3 99,1
2024 11,7 95,6 2025 28,5 112,8
2025 <9 165
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ANEXO 2 REGISTRO EMISIONES
ROVI Pharma Industrial Services/ Laboratorios Farmacéuticos Rovi
DPTO. SEGURIDAD Y MEDIO AMBIENTE
REGISTRO EMISIONES GENERADORES DE VAPOR

MUESTREO JUNIO 2023

PARAMETROS | Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
CO (mg/Nm3
Foco 1- Generador de vapor (mg ) <64 <64 <64
Nox (mg / Nm3) 137,4 125,1 112,3

NO APLICA REALIZACION DE MEDICIONES POR REQUERIMIENTO DE LA AUTORIZACION AMBIENTAL
Foco 2- Generador de vapor INTEGRADA

MUESTREO JUNIO 2025

PARAMETROS | Muestreo 1 Muestreo 2 Muestreo 3
Foco 1- Generador de vapor CO (mg/Nm3) <7.5 <7.5 <7.5
Nox ( mg/Nm3) 134,4 138,2 140,7

CO ( mg/Nm3) 51,9 95 8.3

Foco 2- Generador de vapor

A patir de 2025 se realizan los controles de emisiones a la atmdsfera con una periocididad anual. Proximo control de emisiones: Junio 2026.
Se adjuntan los mantenimientos realizados a las calderas en el afio 2024 y 2025.




ANEXO 5. DIAGRAMA DE PROCESO INDUSTRIAL

FILTRACION

L ]

ACUMULACION EN
DEPOSITO

AGUA PURIFICADA

DESMINERALIZACION
(DOBLE OMOSIS
INVERSA)

[ .

DECLORACION CON
CARBON ACTIVO

‘___

FILTRACION Y
DESCALCIFICACION

AGUA DE LARED
MUNICIPAL

MATERIAS PRIMAS

(fabricacion propiay a
terceros)

GENERACION DE RESIDUOS:
Mezcla de medicamentos
Aguas de laboratorio

Absorbentes contaminados incinerables

/

NPO1: Fabricacion en
desarrollo de

productos inyectables

\

NPO04: Mantenimiento

DISTRIBUCION

\ NPO2: Controles de

calidad, de proceso, de
microbiolégicos, I+D

4

NPO3: Dosificacion de
productos (jeringas)

GENERACION DE RESIDUOS:
Aguas de laboratorio
Reactivos de laboratorio
Soluciones acidas
Soluciones basicas
Residuos Biosanitarios
Mezcla de medicamentos
Envases

|

\

GENERACION DE RESIDUOS:
Mezcla de medicamentos
Aguas de laboratorio

Absorbentes contaminados incinerables

GENERACION DE RESIDUOS:
Aceite usado
Envases

Tubos fluorescentes
Filtros
Absorbentes contaminados

DISTRIBUCION




MANTENIMIENTOS

RESULTADOS MANTENIMIENTO:!

Valores pH y Valores pH y conductividad MENSUAL: Conformes.
ductividad Muestra Muestra Arqueta B s A e £ s A 2 -Inspeccion visual arquetas.
pH pH pH=7,5 pH=7,1 SEMESTRAL
73 8,8 7,2 7,2 7,2 7,1|Conductividad= 193us/cm Conductividad= 259 us/cm - Sumideros
71 8,0 7,2 7,3 7,2 7,1|Solidos en suspensién=_7mgl/l Solidos en st on= 16 mgll - Bajantes
7,0 7.4 7,7 7,0 7,0 7,0[DQO= 34 ma/l DQO= 58 mg/l - Canalones
71 7,4 7,9 7,4 7,2 7,0/ DBO5<5 mgl/l DBO5= 12 mg/l
7,2 7,3 7,7 7,0 7,0 7,3[Cloruros= 17 mg/l Cloruros= 30 mg/l ANU,A!‘ . X
7,3 7,3 7,7 7,0 7,2 7,2|Toxicidad = <1 UT Toxicidad= <1 UT |-Rewds'lrén' rejillas pluviales todos
ITICI
:’,:g :’,:z ;:: ;:; ;:g ;:2 Arsénico = < 0,050 mg/l Arsénico =< 0,050 mg/l o Sin ) o8 edlicios
Se —— — incidencias.
considera Se considera IS\IL:;mnlo_- :00,10I|I'ngll ls\ll:;mnlojg,z‘lo rn”gll Todos los
como como vertido Bu atf s<(; 050 mgll Bu aio<so_oso mg” pardmetros
o0 | €1 consumo de o228 o238 Gobre <0.025 g Cobre <0,025 mgi - NIA
consumo de agua c° re =,049 Mg COTe= =,049 M encuentran
agua. . romo VI =<5 mg/l Cromo VI= <5 mgl/l dentro de los
Q=7670 | Q7408 m3 Hierro= 0,040mg/! Hierro=0,060 mg/l Jinie
m3 Niquel= <0,010 mga/l Niquel= <0,010 mg/l leaal
a =23 a =231 Nitrégeno total = 7 mgll Nitrégeno total = 20 mg/l "
24 24 1
Fenoles= <0,020 mg/l Fenoles= <0,020 mg/l
Aceites y grasas= <0,20 mg/l Aceites y grasas= 0,4 mg/l
Conductividad (uS/cm) Conductividad (uS/cm) AOX= 0,26 mg/l AOX= 0,27 mgl/l
332,00 184,0| 167,0 289,0 278,0 226,0|Bario= <0,025mg/I Bario= <0,025 mg/I
285,0( 190,0/ 174,0 270,0 260,0 271,0|Cadmio= <0,010 mg/I Cadmio= <0,010 mg/l
29,00 177,01 179,0 228,0 245,0 250,0|Cromo total= <0,010 mg/l Cromo total= 0,010 mg/l
220,0f 172,0] 182,0 389,0 221,0 332,0|Estaiio= <0,025 mg/l Estaiio= < 0,025 mg/l
180,0) 189,0| 172,0 210,0 190,0 349,0(Manganeso= <0,010 mg/l Mar = 0,010mg/l
189,0) 192,0| 190,0 201,0 251,0(N/A Zinc= 0,025 mg/l Zinc= 0,036 mga/l
:;ﬁ:g ::3:2 ::::g ggg:g ::g:g ;;;:g Fosforo total= 0,5 mg/l Fosforo total= 2,4 mg/l
MANTENIMIENTOS RESULTADOS MANTENIMIENTO!
Valores pH y Valores pH y conductividad Conformes.
juctividad Muestra Muestra Arqueta B Muestra Arqueta A Muestra Arqueta B MENSUAL
- Inspeccion visual arquetas
pH pH pH=7,2 pH=7,7
71 7,0 7,2 8,6 7,0 7,8|Conductividad= 206 us/cm Conductividad=427us/cm SEMESTRAL
6,7 71 71 7,9 71 8,0|Solidos en suspensién= 13 mg/l Solidos en st 6n=_155 mg/l - Sumideros
6,9 7,2 71 8,0 7,5[NA DQO= 28 mgl/l DQO= 347 - Bajantes
7,0 7,2 NA 7,5 7,4 7,8|DBO5< 5 mg/l DBO5= 100 mg/l - Canalones
7,2 7,2 7,2 7,2 8,4 7,2|Cloruros=87 mgl/l Cloruros= 25mg/I
71 7,2 71 7,7 7,6 7,8 Toxicidad<1 UT Toxicidad <1,00 UT AN:AF o reillas oluvial
;:ﬁ ;:g ;:; ;:‘: ;:; ;:: Arsénico= <0,050 mg/| Arsénico= <0,050 mg/Il Sin ) todo:\iféogd?:ﬁi:ss plavigies
Aluminio = 0,11mg/l Aluminio <0,10 Todos los
Sulfatos = 20 mgl/l Sulfatos = 13 mgl/l para ros
a0 =17,1 2= 18,5 Boro= <0,050 mg/I Boro= <0,050 mg/I se
Cobre= 0,025 mgll Cobre= 0,025 mgll encuentran N/A
Cromo VI=<0,005 mg/l Cromo VI= <0,005 mg/l dentro de los
Hierro= 0,048 mg/I Hierro= 0,10 mg/l limit,
Niguel= <0,010 mg/I Niguel= <0,010 mg/| leaal
2,=16 a,=19 Nitrégeno total = 16 mgl/l Nitrégeno total = 25 mg/| =
Fenoles= <0,020 mg/l Fenoles= <0,031mg/l
Aceites y grasas=0,8mg/I Aceites y grasas 3,1 mg/l
Se Conductividad (uS/cm) Conductividad (uS/cm) AOX= 0,07 mg/l AOX=0,07mg/I
considera | Se considera 281,00 272,0f 211,0 542,0 176,0 293,0(Bario<0,025 mg/l Bario<0,025 mg/l
como como vertido 263,0( 210,0] 229,0 428,0 242,0 333,0|Cadmio <0,010 mg/I Cadmio <0,010 mg/l
vertido el |el de 201,0/ 150,0( 189,0 641,0 464,0[NA Cromo total<0,010 mg/I Cromo total<0,010 mg/l
consumo de agua. 309,0| 183,0|NA 330,0 342,0 404,0|Estafio_<0,025 mg/l Estaiio <0,025 mgal/l
agua. Q=15428 166,0) 183,0| 217,0 220,0 170,0 412,0|Manganeso< 0,010 mg/l Manganeso= 0,013 mg/l
Q= 18648 206,0( 158,0] 205,0 227,0 295,0 420,0|Zinc= 0,041 mg/l Zinc= 0,082 mg/l
:gf:g ;zg:g ::g:g :;gg ‘:g;:g fﬁg:g Fosforo total= 0,12 mg/l Fosforo total=2,1 mgll
COT=9 mg/l COT=17 mgl/l
Benceno= <0,5ug/l Benceno=_<0,5ug/|
Etilbenceno= <0,5ug/l Etilbenceno= <0,5ug/l
Tolueno= <0,5ug/l Tolueno= <0,50ug/I
0O-Xileno= <0,5ug/l 0O-Xileno= <0,5 ug/l
BTEX (SUMA) = <3ug/I BTEX (SUMA) = <3ug/l .
M,P-Xileno=_<1ugl/l M,P-Xileno= <1ug/l L Sin .
Diclorometano=<0,5ug/l Diclorometano= <0,5ug/l incidencias.
Triclorometano / cloroformo= 2,4ug/| Triclorometano / cloroformo= 3,7ug/| Togos t|°s
DATOS ESPECiF|COS E-PRTR Tetracloruro de carbono Tetracloruro de carbono par :';e ros
[Tetraclorometano= <0,5ug/l [Tetraclorometano= <0,5ug/| encuentran
Tricloroetileno=<0,5ug/| Tricloroetileno <0,5 g/l dentro de los
Tetracloroetileno <0,5ug/I Tetracloroetileno <0,5 ug/l limi
1,1- Dicloroetano <0,5ug/I 1,1- Dicloroetano <0,5 pgl/l leqal
1,2-Dicloroetano <0,5ug/l 1,2-Dicloroetano <0,5ug/l "
1,1,1- Tricloroetano <0,5ug/l 1,1,1- Tricloroetano <0,5ug/|
1,1,2-Tricloroetano <0,5uq/l 1,1,2-Tricloroetano <0,5ug/l
CIS-1,2-Dicloroetileno <0,5ug/l CIS-1,2-Dicloroetileno <0,5ug/I
TRANS-1,2-Dicloroetileno <0,5ug/| TRANS-1,2-Dicloroetileno <0,5ug/l
Cloruro de vinilo <0,5ug/l Cloruro de vinilo <0,5ug/l
1,1- Dicloroeteno <0,5ug/l 1,1- Dicloroeteno <0,5uq/l N/A
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Certificado ES26/00000036

El sistema de gestion de

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ROVI, S.A.

Central: C/ Julian Camarillo, 35, 28037 Madrid

ha sido evaluado y certificado que cumple con los requisitos de

ISO 14001:2015

Para las siguientes actividades

Investigacion y desarrollo de medicamentos y productos sanitarios.
Control de la fabricacion de medicamentos y productos sanitarios.
Comercializacion de medicamentos y productos sanitarios.

Este certificado es valido desde 19 de enero de 2026 hasta 11 de octubre de 2028 y su validez esta sujeta al resultado
satisfactorio de las auditorias de seguimiento.

Edicion 1. Organizacion certificada desde 11 de octubre de 2007 bajo ES07/4406
Actividades certificadas realizadas por emplazamientos adicionales enumerados en las paginas siguientes.

Expiracion del ciclo anterior 11 de octubre de 2025
Auditoria de renovacion 12 de septiembre de 2025

Autorizado por
Direccién de Certificacion

SGS INTERNATIONAL CERTIFICATION SERVICES IBERICA, S.A. (Unipersonal)
C/Trespaderne, 29. 28042 Madrid. Espaia
t +34 91 313 8115 - www.sgs.com

CERTIFICACION
180 17021

NS0T / C-MADDS

Este documento es un certificado electronico auténtico para el uso comercial del Cliente tnicamente. Esta permitida la version impresa del certificado electrénico yse
considerara como una copia. Este documento es emitido por la Compaiiia sujeto a las Condiciones Generales de SGS de los servicios de certificacion disponibles en los
términos y condiciones | SGS. Se prestara especial atencion sobre las clausulas de limitacion de responsabilidad, indemnizacion y jurisdiccion que contiene. Este
documento esta protegido por derechos de autor y cualquier alteracion, falsificacion o modificacion no autorizada de su contenido o apariencia es ilegal.
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Certificado ES26/00000036, continta

LABORATORIOS FARMACEUTICOS
ROVI, S.A.

ISO 14001:2015

Edicion 1
Emplazamientos
LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.

Central: C/ Julian Camarillo, 35, 28037 Madrid
Servicios centrales.

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.
C/ Julian Camarillo, 35, 28037 Madrid

Investigacion y desarrollo de medicamentos y productos sanitarios.
Control de la fabricacién de medicamentos y productos sanitarios.

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.
C/ José Isbert, 2, 28223 Pozuelo de Alarcon, Madrid

Comercializacion de medicamentos y productos sanitarios.

CERTIFICACION
180 17021
N7O7 / C-MAODY

Este documento es un certificado electronico auténtico para el uso comercial del Cliente (nicamente. Esta permitida la version impresa del certificado electronico y se
considerara como una copia. Este documento es emitido por la Compaiiia sujeto a las Condiciones Generales de SGS de los servicios de certificacion disponibles en los
términos y condiciones | SGS. Se prestara especial atencion sobre las clausulas de limitacion de responsabilidad, indemnizacion y jurisdiccion que contiene, Este
documento esta protegido por derechos de autor y cualquier alteracion, falsificacion o modificacion no autorizada de su contenido o apariencia es ilegal.
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