MRERCK

AUTORIZACION AMBIENTAL INTEGRADA EN REFERENCIA DE LAS MTD
APLICABLES

Merck, S.L.U
C./ Batanes 1
Poligono Industrial Tres

ACIC-AAI-4.020
MOTIVO: Actualizacion sobre cumplimiento en
Expediente: 26-IPPC-00059.1-2025 referencia a las MTDs aplicables AAI.

Revisién de la AAI

Unidad administrativa Merck, S.L. - Planta de Tres Cantos.

Area de control integrado de la
contaminacion

DOCUMENTACION A PRESENTAR PARA LA REVISION DE LA AUTORIZACION
AMBIENTAL INTEGRADA EN REFERENCIA DE LAS MTD APLICABLES

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

Localizacion

La planta de Merck esta ubicada en el término municipal de Tres Cantos, en concreto es la
parcela 1162104 de la hoja del plano VK4916S del municipio. Esta localizada dentro del Poligono
Industrial de Tres Cantos, C/ Batanes, 1.

Las coordenadas UTM correspondientes a la entrada principal del establecimiento se indican en
la tabla.

Tabla Coordenadas UTM del establecimiento

X 441.091
Y 4.496.131

El Plano 1 muestra la localizacién de las instalaciones.

El acceso a la planta de Merck se realiza a través de se realiza desde la C/ Industria y la Calle de
Batanes, viniendo desde la Avenida de la Aimenara, salida 21 de la M-607. También se puede
acceder desde la C/ Despenaperros.
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Sus dimensiones y caracteristicas fisicas son las siguientes:

Superficie del terreno: 10.356,00 m?

Superficie construida: 6.995 m?

Medianero Avda. de la Industria n° 28: 102,30 m

Travesia de los Canos: 122,30 m

Calle Batanes 102,70 m

Frente a la Avenida de la Industria: 88,80 m

La parcela tiene una topografia en descenso Sur-Norte y linda con tres vias publicas y una finca
privada de uso industrial. Linda con la finca de Avenida de la Industria n°® 28 al Norte, Travesia de
los Canos al Este, Calle Batanes al Sur y Avenida de la Industria al Oeste.

La principal via de comunicacion es la M-607 que une la planta con Madrid y con el puente de

Navacerrada

Figura. Vias de comunicacion (fuente: Google Maps)
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Proceso

El objeto de la planta es la produccion de dos hormonas:
Hormona del crecimiento (hGH), que se lleva fabricando en las instalaciones desde el afno 1992.

Hormona foliculo-estimulante {hFSH), que comenzo su fabricacion en el afio 2006.

El proceso de fabricacion de ambas hormonas es similar: se obtienen cultivando células
recombinantes de mamifero, programadas para sintetizar la correspondiente proteina. Las células
utilizadas proceden del banco de células maestro de las instalaciones de MERCK Suiza. Estas
células son exhaustivamente analizadas para garantizar la pureza de las mismas, guardandose
congeladas en viales de plastico.

:] [T ——
Modio do crecimiento: LEYENDA D s
Modio de producciin: B oo mtaemed
Media de culivg E
Sabetian
Para la fabricacksn dea r-hG

r-hGH

Producto final r-hFSH

Cuadro de proceso

Preparacién del Medio

El proceso se inicia con la preparacion del medio de cultivo, que contiene las sustancias y
nutrientes necesarios para el desarrollo de las células, en un tanque de acero inoxidable de 1.500
I. Una vez preparado se almacena en una camara fria hasta su utilizacién posterior.
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Fase de Crecimiento

Las células crecen adheridas a una superficie solida. Para que su numero vaya multiplicandose,
se bafan constantemente con el medio de cultivo previamente preparado. Como superficie solida,
se utilizan botellas de plastico, en cuya superficie se multiplican las células. Una vez finalizada la
fase de crecimiento o escalado, se inicia la fase de cosecha o harvest.

Fase de Cosecha o Harvest

Las células, que siguen en contacto con el medio de cultivo, comienzan a segregar hormonas. En
esta fase existe diferencia de proceso, en funcion del tipo de hormona fabricada:

Harvest de la hormona de crecimiento (hGH). Esta fase se realiza en botellas de plastico
corrugadas, donde se recoge cada 48 horas el medio con la hormona producida, se ajusta
el pH y la conductividad con cloruro sédico, y se envia a purificacion. Las botellas vacias
'de liquido, que contienen las células adheridas, se rellenan con medio de cultivo nuevo
para que continle el proceso. Este proceso se repite un total de 25 veces, con lo que para
la produccion de un lote, se necesitan 50 dias de produccion, lo que supone unos 16 lotes
de produccién al aio.

Harvest de la hormona foliculo estimulante (hFSH). La fase de produccién se lleva a cabo
en biorreactores, a los que se afiade el medio de cultivo, donde permanecen las células el
tiempo necesario. En el interior del biorreactor, las células permanecen adheridas a unas
pequenas bolas, que se encuentran en suspensiéon, llamadas 'microcarriers’. En
condiciones de presion minima, para evitar la entrada de cualquier contaminante, las
células segregan la hormona al medio de cultivo.

Todos estos procesos son sensibles, debido a que las células de mamifero crecen muy
lentamente y pueden ser facilmente contaminadas o destruidas por otros microorganismos
ambientales, como bacterias u hongos. Para proteger las células del ambiente exterior y evitar
que se contaminen bien por el ambiente o por los operarios, se mantienen las hormonas en
botellas, en el caso de la hormona del crecimiento, y primero en botellas y luego en biorreactores,
en caso de la hormona foliculo estimulante. Todas las manipulaciones de las botellas se llevan a
cabo en cabinas de flujo laminar.

Purificacion

En esta etapa lo que se pretende es la separacidon de la hormona del resto de componentes del
medio. El proceso de purificacion de la hormona del crecimiento se lleva a cabo en 5 etapas
sucesivas, mediante columnas cromatograficas, obteniéndose un producto de pureza del 99%.

El mismo numero de etapas son requeridas para la obtencion de la hormona foliculo estimulante.
En este proceso se utilizan disoluciones tampon preparadas en la sala de 'Preparacion de
tampones', en la que existen tanques de preparacién de acero inoxidable de 300 litros, que
contienen hidréxido sodico y cloruro sédico entre otros. Para la purificacion de la hormona foliculo
estimulante, se prepara una disolucion tampon que contiene isopropanol.

Mediante lineas que conectan los tanques y las columnas cromatograficas, se trasvasan estas
soluciones tampoén para llevar a cabo la purificacion. Una vez que han sido utilizadas, se tratan
como desechos y son conducidas como vertidos al sistema de desagues de la instalacion.

Una vez extraidas las hormonas del medio de cultivo, el liquido remanente se somete a un
proceso de esterilizacion, bien utilizando sosa o realizando un proceso de esterilizacion térmica a
temperatura elevada (128°C), en una instalacion llamada Biowaste, para destruir los restos
celulares. El liquido que sale de esta instalacion se vierte a la fosa de neutralizacién, previo
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vertido al Sistema Integral de Saneamiento. Todas las botellas que han contenido células se
introducen en un autoclave y se gestionan como residuo de plastico.

El producto obtenido se almacena en las camaras frias existentes en el almacén a la espera de
su retirada. Las hormonas se transportan por via terrestre, en camiones refrigerados escoltados, y
llegan en menos de 48 horas a las instalaciones de MERCK en Suiza.

B. Actuaciones y nuevas tecnologias necesarias para cumplir con las conclusiones
relativas a las mejores técnicas disponibles del sector, sin incluir los niveles de
emision (VLE) asociados a ellas, publicadas en la Decision de Ejecucion (UE)
2022/2427. Se analizara el cumplimiento de cada una de las MTD aplicables segun la
numeracion incluida en la citada Decision, proponiendo, si fueran necesarias, las
actuaciones y las nuevas tecnologias necesarias para el cumplimiento de cada una
de ellas, que se prevén estén implantadas y operativas en la instalacion el 13 de
diciembre de 2026, bien por ya disponer de ellas en la actualidad bien porque vayan
a ser implantadas antes de esa fecha. Se debera presentar la documentaciéon que lo
justifique.

teniendo en cuenta estas condiciones y para el plazo fijado en Merck Tres Cantos tendremos
implementadas las siguientes MTDs:

MTD 1 “Para mejorar el comportamiento ambiental global, la MTD consiste en elaborar e
implantar un sistema de gestion ambiental (SGA)”

SISTEMAS DE GESTION AMBIENTAL (SGA).

a) Justificacién de la aplicacién de un Sistema de Gestion Ambiental

Actualmente el grupo Merck, incluyendo Las instalaciones de MERCK en Tres Cantos, a las que
se refiere este expediente, ya tiene implementado un Sistema de Gestion ambiental basado en la
Norma UNE EN ISO 14001:2015.

Se adjunta el certificado acreditativo.
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MTD 1 — Justificacion de que la instalacion esta o no esta incluida en el ambito 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.

Segun el Articulo 2 del Real Decreto 393/2007 el Ambito de aplicacién para planes de

autoproteccién seran :
“Aquellos en los que estan presentes sustancias peligrosas en cantidades iguales o superiores a
las especificadas en la columna 2 de las partes 1 y 2 del anexo 1 del Real Decreto 1254/1999.”

A continuacion, se adjuntan las tablas de aplicacion segun se indica, del Real decreto 1254/1999,
especificando la aplicacion de dicho Real decreto a las instalaciones de MERCK
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RD 125471999 _ ANEXO 1 _PARTE 1

CANTIDAD MAXTMA Al MACENADA
Columna 1 Columna EN MERCK { TRES CANTDS) APLICA RD

Sustances pelgrosss

Nitrato de amonio (ver nota 1)
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par 100)
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Categorias de sustancias y preparados no denominados especificamente en la
RD 1254/1999 _ ANEXO 1 _PARTE 2
Codusmina 1 Caolumna 2
Canﬁd_ad unjbraJ [Icnaladasﬂ_da la CANTIDAD MAXIMA APLICA RD 1254/1898
sustancia peligrosa en el sentide del ALMACENADA EN MERCK
Catagoria de sstencias peligrosas apartado 4 del articulo 3 para la aplicacidn
A%
N

1 M o
2| Teesica
3 |Corrhurenia

Explosiva [cuando la sustancia o el preparado
4|coincidan con la definicion del pérrafo a) de
la nota 2

Explosiva [cuando la sustancia o el preparado

3 |eoincidan con la definicidn del pdrrafo b) de
la nota 2]

Inflamsable [cuando la sustancia o el

8 |preparado coincidan con |a definicién

del parrafo a) de la nota 3]

Bluy inflamable [cuando la sustancia o 2l
7.alpreparado colncida con la definicidn

del parrato bl.1 de la nota 3]

Jeuando la sustancia

Liguideo muy inflamakble

?bla el preparade eoincidan con la definicidn

del pdrrafo bl.2 de la nota 3] .
Extremadamente inflamable [cuando la
8)sustancia o el preparado coincidan con la

definicion del pamafo ¢ de la nota 3]
Swstencias pelicrozas pare el medo arrbisnie =n
corbareciin con las aguenbes lrases de g, ‘

i) P rrup ixino para los crgarismos acudicos

ii) FET Wxice para oz organismes scufiicns p RS (7
Fusde pravacar alargn plazo efectos negaivas pera =l
rredho aribienls acudlica

Cislquier clasificacian cishinia de [as steriores &
combarecicn con los srunaaccs de nespo sguenles

1] A reasmona moerlaments oo el agua (ze incluss
RWE)

i) FE3 e contantn con el agua libera gases Mxicns

también se indica que se deben cumplir las cantidades de almacenamiento quimico recogido de
en las siguientes ITC APQ:

ITC APQ-1, de capacidad mayor a 200 m3. ITC APQ-2, de capacidad mayor a 1 t. ITC APQ-3, de
capacidad mayor a 4 t. ITC APQ-4, de capacidad mayor a 3 t.

ITC APQ-5, de categoria 4 6 5. ITC APQ-6, de capacidad mayor a 500 m3.

ITC APQ-7, de capacidad mayor a 200 m3.

ITC APQ-8, de capacidad mayor a 200 t.

En Merck de Tres Cantos se dispone de APQ 10 y APQ 5-
APQ10: No aplica ninguna de estas ITC para la APQ10.
APQ 5: la APQ 5 solo es para almacenamiento de categoria 1 segun puede verse en la
imagen del documento de legalizacion de este almacenamiento, por lo que no aplicaria

ninguna APQ descrita en el Real Decreto 393/2007. No obstante, las cantidades reales
almacenadas, estan siempre por debajo de los 500 m3.
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Cantidades maximas almacenadas

“INFORMACION CONFIDENCIAL”

Teniendo en cuenta todas estas cantidades indicadas almacenadas y las consumidas en las
instalaciones de Merck Tres Cantos; Se considera justificado que, No existen cantidades por
encima del umbral requerido para aplicar un Plan de autoproteccion segun el Real Decreto
393/2007 , Por tanto, queda exento de este requerimiento.

MTD 2 - inventario "Libro de emisiones atmosféricas”. informe de avance sobre la determinacion
de las propiedades peligrosas de las sustancias clasificadas como CMR 1A, CMR 1B o CMR 2
(MTD2.iii.5), y de las técnicas de reduccién de emisiones difusas a la atmodsfera y la
monitorizacion de estas (MTD2.d y e).

a) Se adjuntan imagenes del libro de emisiones atmosféricas.

Datos de medicién focos 1B -2B

MEDICION DE EMISIONES A LA ATMOSFERA

18

MEDICION 1 MEDICION 2 | MEDICION 3
SUSTANCIA CONTAMIMANTE Concentracién | caudal (Nm’/hen | Concentracion |caual (Mm’/hea| Concentracién | Caudal (e’ en
{mg/Mm’| base seca) (mgMm’} | baseseca) {mg/mm’} base seca)
1 Didxido de carbono (CO2) 151216,8675 1508, 157108 1513 157108 1558|
2 dxido de carbono {CO) 176 190_3‘ 16,2 1513 13,1 1558|
3 Oxidosde nltrdggnu ‘NOK{NOZ} 107.3 1905: 116,5 1513 120,7, 1558|
. , :
5
1]
Lil
2
2
0]
1
13
14
15 |
16
1
.|
19
20
28
MEDICION 1 MEDICION 2 MEDICION 3
SUSTANCIA CONTAMINANTE Concentraciin | caudal (Nm/hen | Concentraciin | cCaudal (Nm‘/hen| Concentracidn | Caudal (Nm’sh en
imgMm) hase seca) (mgMm’} | base seca) (Mg} hase seca)

1 Didxido de carbono {COZ2) 147289 2091 155179| 2065/ 157108 2008|
2 dxido de carbano (CO) 638 2091 7.5 2065 6.9 2008)
3 dxidos de nitrégeno |NOx/NOZ) 100 2091 120| 2065/ 117 2008|
~ 1 /| /| 1
5
6
7
B
4
1w
1
12 1
13
14
15
16
17
L
19

» = Contaminantes Focos atmosfera = MEDICIONES A LA ATMOSFERA  pidades Limnite ¢

Carga contaminante focos 1B 2B.
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[ceweoveroe [ ocwoonotsooo |

MEDICION 1 MEDRION 2 MEDKION 3
Courtd (M fhan | COMEETA [Caueal (N fhen COCERETEIEN |Caua e
I bari'y | gt [ It} b seca)
1_|Dedido cxoarbonn 1007 w15 Y| s =2 13800 7
2 Manticidh se carbenn (004 151} BT 125 w2 4 i
3 |Ouidas de nitrdgene {NOw/NER) 74 T 173 52 e B2
i
®
i)
1]
T}
EDICIN 1 MEDRION 2 MEDKION ¢
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et} bt e [l 0] bamseca) It} bae seca)
1 |Digwio eccarkona [C02) LT G 1007 cie [ i
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3
3
r
s
LAl
w
1
12
T
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b) A continuacion, Se adjunta documento activo y en avance, de la determinacion de las
propiedades peligrosas de las sustancias clasificadas CMR. En las que se incluye estado
de las mediciones realizadas cuando ha sido posible realizarlas, asi como su nivel de
concentracion obtenido en la situacion mas desfavorable.

De estas sustancias se hacen de manera periddica, evaluaciones cualitativas y cuantitativas

de la concentracion de la sustancia en la atmosfera, a la altura del operador, para valorar la

concentracion en el aire y el impacto en la situacion mas desfavorable y cercana a la

sustancia. En ningun caso se han obtenido valores significativos de la sustancia en el aire, o

que pudieran requerir acciones posteriores, siendo siempre los valores muy por debajo de

cualquier umbral normativo, tanto de regulaciones externas como internas,

Existe planificacion para la continuidad periddica de estas mediciones, para cada sustancia.

Para las técnicas de reduccion de emisiones difusas se utilizan cabinas de extraccion con

filtros para evitar su propagacion a la atmosfera. Se adjunta tabla de situacion de las

mediciones de los CMR por areas.:

MTD 3 — Se ha de aportar informe de avance de la elaboracion del listado de las CDCNF vy la
informacion de los procesos que contemplen todas las CDCNF. Se requiere también la revision
establecida en la MTD 3.vi.

Se adjunta listado de los procesos que se contemplen posibles CDCNF.

1. Fugas accidentales de gases fluorados

2. Fugas de gas natural accidental.

3. Derrames de sustancias peligrosas.

4. Cortes eléctricos no programados ni previstos.
5. Incendios o conatos de incendio.

vi) revision y actualizacion periddicas de la lista de CDCNF indicadas en el inciso i) tras la
evaluacion periddica del inciso v);
Se adjunta protocolo de revision de los procesos que se contemplen posibles CDCNF

Fugas accidentales de gases fluorados

CONTROLES

» Controles de fuga mensuales y trimestrales de los equipos que contienen gases
fluorados.
» Mantenimientos preventivos periédicos.
» Colocacion de valvulas de presion para detectar fugas de manera precoz.
» Elaboracion de procedimientos internos de mantenimientos, preventivos, correctivos y
normas de actuacion.

MEDIDAS CORRECTORAS

» Reparacién de fugas

» Control de fugas en el plazo de un mes a la reparacion.

» Sustitucidon paulatina de gases de mayor Coeficiente de efecto invernadero, por gases con
menor o ningun coeficiente de efecto invernadero.
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CONTAMINANTES EMITIDOS

Se adjunta grafica de las emisiones accidentales de gases fluorados de los ultimos 5 afios.

Fugas de gas natural accidental.

CONTROLES

» Colocacion de detectores de Gas Natural en las zonas criticas.

» Revisiones e inspecciones periodicas.

» Legalizacion de la instalacion.

» Elaboracion de procedimientos internos de mantenimientos, de actuacién ante emergencia.

MEDIDAS CORRECTORAS

Reparacion de fugas.

Avisos al proveedor de Gas natural.

Analisis de riesgo

Ventilacion y renovacion de aire.

Evaluar quantitaviamente la fuga.

Calcular de emisiones de CO2 Equivalentes, emitidas.

YVVVVVYY

CONTAMINANTES EMITIDOS

> No se han emitido contaminantes de esta sustancia Gas Natural, como CDCNF en los
ultimos 5 anos.

Derrames de sustancias peligrosas.

CONTROLES

» Formaciones perioddicas de control de derrames.

» Colocacion de cubetos de retencion de emergencia. en todos los contenedores con
sustancias peligrosas.

» Control de suelos, fugas y de instalaciones en general. (Gembas)

» Analisis de riesgos en instalaciones y contenedores criticos.

» Elaboracién de procedimientos de actuacién prevencién y control de derrames.

MEDIDAS CORRECTORAS

Activacion de equipo de intervencion.

Uso de absorbente especifico para derrames accidentales.

Utilizacion de los procedimientos de actuacion.

Comunicar a las autoridades si procede (en funcién del tamafio y la gravedad)
Evaluacion de dafios,

Medidas de recuperacion de suelos si procede.

YVVVVYVYYVY
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CONTAMINANTES EMITIDOS

» No Se han producido derrames de sustancias peligrosas significativas, en los ultimos 5
anos.

» Los contaminantes emitidos, depende del accidente y la sustancia que intervengan,
podrian ser hidrocarburos, hidréxidos, principalmente. Las proporciones nunca serian
significativas para la atmosfera, ya que el depdsito mas grande en las instalaciones de
Merck Tres Cantos para estas sustancias es de 3000 litros para almacenamiento de gasoil.

Cortes eléctricos no programados ni previstos.

CONTROLES

» Controles periodicos de instalaciones.
» Mantenimientos preventivos y correctivos de instalaciones de emergencia.

MEDIDAS CORRECTORAS

» Equitacion de grupos electrégenos,
» Instalacion de baterias en equipos criticos que requieren energia eléctrica.

CONTAMINANTES EMITIDOS
» Los contaminantes emitidos, serian CO2 equivalente NOx, SOx, particulas,
producido por la combustion de gasoil en los grupos electrogenos utilizados para paliar la falta de

suministro eléctrico.

Incendios o conatos de incendio.

CONTROLES

Simulacros de emergencia,

Creacion de equipo de emergencia de 12 intervencion.

instalacion de sistema contra incendios, sofisticada y de alto nivel.
Sistemas de deteccion precoz de incendios instaladas.

Revisiones periddicas de los sistemas de control contra incendios.
Programa de formacion para personal, de actuacion ante incendios.

YVVYVYVYVYY

MEDIDAS CORRECTORAS
» Activacion del sistema de contraincendios.
» Activacion del plan de emergencia y evacuacion.
» Extincién en menor tiempo posible.
CONTAMINANTES EMITIDOS
Ante la posibilidad de un incendio, los gases caracteristicos producidos serian los siguientes:
» Gases toxicos
» Emisiones de CO2

» Monoxido de carbono.
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> Particulas
> NOx
> SOx

No se han detectado incendios dentro de las instalaciones en los ultimos 10 anos.

MTD 4 - Aporte del certificado del Sistema de Gestion Energético certificado segun la norma

UNE EN ISO 50000.

Se adjunta certificado ISO 50001 fecha de actualizacion diciembre de 2025.

AENOR  AENOR AEHOR AENOR AEHNOR AENOR AENOR AENOR AENOR AEHOR AENOR  AENOR AEHOR AENOR

-

AENOR

Certificado del
Sistema de Gestion Energética

CESTION
ENERGETICA

HO50001

GE-2021/0050
AEN

MERCK, S.L.

e

Rafanl GARCIA MEIRD
CED

AEROR CONFLAS AL
G#nova, 6. 26004 Madrid Espaia
Tel. 51 43260 00- W, BEAKE Lom

MTD 8 — Se adjunta flujo masico (kg/h) de CO y de NOx de los focos 1y 2 (control de emisiones
atmosféricas periddico, previsto haberse realizado en enero de 2026).

Se contesta a este punto, en este mismo documento en el apartado referente a la MTD2.

MTD 19 - informe de avance en la elaboracion de documentacién acerca de los equipos que
utilicen disolventes susceptibles de generar COV y la pertinencia de aplicar el resto de los
apartados de esta MTD, de acuerdo también con el resultado de la MTD 20.

En las instalaciones de Merck en Tres Cantos, los equipos que se utilizan son tanques moviles,
en los que se hacen preparaciones que se utilizan hidrocarburos, tipo alcoholes como etanol,

metanol.
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LISTADO DE EQUIPOS

» tanques moviles de 100 y 200 litros (preparaciones con etanol)

» Tanques fijos de 500 litros (preparaciones con etanol)

» Columnas cromatograficas (uso de geles de cromatografia)

» Instalacion de CO2 ( uso en produccion ,trabajos con cultivos celulares.)

% Sustancias que producen emisiones difusas tipo COV, se recogen en la tabla
referente la RD 117/2003

TABLA RD 117/2003 NORMATIVA DISOLVENTES
Denominacién UNIDADES | Tipologfa*® Proceso en el que se utiliza m ‘::‘n::::;;e(vl:;:n

1-Propanol L disolvente |Produccién FSH, r-HGH
2-Propanol KG disalvente Produccién FSH,r-HGH
Desinfectante Etanol 70% esteril Braun L disolvente  |Produccién
Etanol 96% L disolvente  |Preparacién de tampones r-hgh
Fractogel TMAE Hicap (M) L disolvente |Purificacion FSH
Gel Blue Sepharose Fast flow L disolvente  |Procesos de cromatografia
Gel Deae Sepharose Fast flow L disolvente | Procesos de cromatografia

L

L

L

Gel Q-Sepharose Fast Flow disolvente | Procesos de cromatografia
Gel superdex 75 Prepgrade disolvente  |Procesos de cromatografia
Gel Toyopearl Butyl 650 m disolvente | Procesos de cromatografia
Metanol P.A. It disolvente |Purificacién-FSH

Spray silicona KG disolvente  |Procesos de mantenimiento
Acetronitrilo P.A. KG disolvente | Andlisis de control de calidad

Acido acético glacial KG disolvente  |Analisis quimicos

M,q T
£Ry,
C/.4 [

MTD 20 —Sobre el informe de avance en la estimacion de emisiones difusas de COV.

Con estas cantidades de disolventes, indicadas en la anterior tabla, situandonos en el momento
mas desfavorable de maxima cantidad de uso tenemos una estimacion de COVs de:

e Estimacion de emisiones evaporativas (difusas): Tras el proyecto de ampliacion en 2027.

e Asumiendo un factor de emision de aproximadamente el 0.1% al 0.5% del volumen total
gestionado en emisiones fugitivas (almacenamiento/trasvase), se producirian entre 22 y
110 kg de emisiones de COV a la atmésfera por la manipulacion de estas cantidades de
COVs. Indicadas en la tabla.

MTD 36 — Sobre esta MTD por aplicacién de las técnicas c y a, se adjunta informacion acerca del
cumplimiento de esta MTD cuando se implante el sistema Cool WFI, nuevo proyecto ( 2027)

El apartado a) de la MTD 36, se centra dentro “técnicas primarias” en la eleccion del combustible,
poniendo el foco en priorizar combustibles gaseosos frente a liquidos.

Nuestro proceso usa como combustible, de base gas natural, por lo que ya se cumplira este
apartado.

Respecto al apartado de Cool WIFI es un proceso que actualmente, esta instalacion produce
agua WIFI con Gas natural, generando energia calorifica a partir de gas natural. Con el proyecto
de Cool WIFI, este proceso sustituira la fuente energia gas natural, por energia eléctrica.

La energia eléctrica actualmente en MERCK esta generada en un 20% de placas fotovoltaicas de
autoconsumo.

El 80% restante es adquirida a través de proveedores solo de energia renovable, por lo tanto, las

pag. 15



AUTORIZACION AMBIENTAL INTEGRADA EN REFERENCIA DE LAS MTD APLICABLES SEGUN ACUERDO
DE LA DECISION DE EJECUCION DE ( UE) 2022/2427

emisiones directas y difusas con el proyecto en si de coll WIFI es netamente cero.

Hay que afiadir que como el proyecto de Cool WIFI tiene como finalidad reducir las emisiones de
GAS Natural, y por tanto las emisiones de CO2 y NOx. procedente de la combustidon de este gas
como fuente de energia. Por lo tanto, el proyecto de COOL WIFI en si, puede considerarse una
mejora como una aplicacion para cumplimiento de la MTD 36 y MTD 4.

Se aporta la siquiente informacion:

En qué medida se encuentra afectada por el nuevo Reglamento n° 2025/40 del Parlamento
europeo y del Consejo de 19 de diciembre de 2024, “sobre los envases y residuos de envases,
por el que se modifican el Reglamento (UE) 2019/1020 y la Directiva (UE) 2019/904 y se deroga
la Directiva 94/62/CE (“RERE 2025” o “Reglamento europeo”) y soluciones adoptadas”

El REGLAMENTO (UE) 2025/40 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 19 de
diciembre de 2024 sobre los envases y residuos de envases, por el que se modifican el
Reglamento (UE) 2019/1020 y la Directiva (UE) 2019/904 y se deroga la Directiva 94/62/CE, es
de ambito europeo y, por tanto, teniendo en cuenta que el producto producido en nuestro centro
de Tres Cantos si se exporta a otros paises de la Union Europea si es de aplicacion. Se debe
tener en cuenta que para los envases de medicamentos hay excepciones, por ejemplo, estos
segun el art.6.11. b) no tienen por qué ser reciclables ni tampoco presentar un contenido reciclado
minimo (art.7.4).

Por otro lado, debe considerarse que la mayoria de las obligaciones relacionadas con el REG
2025/40 deben cumplirse a partir del 2028.

A continuacién, se adjunta una planificacién establecida de las distintas fases de aplicacion
respecto a esta normativa y los periodos establecidos para ejecutar en Merck de Tres Cantos .

RESIDUOS-ENVASES/PRODUCTOS -

PUESTA EN MERCADO - Solicitar a los proveedores la Declaracién de conformidad de acuerdo al anexo VI del

diseno/reciclabilidad/restricciones Envases REG 2025/40. Programada 12/08/2026
RESIDUOS-ENVASES/PRODUCTOS -

PUESTA EN MERCADO -

disefio/reciclabilidad/restricciones Envases Cumplir con las obligaciones de marcado del articulo 12 del REG 2025/40. Programada 12/08/2028
RESIDUOS-ENVASES/PRODUCTOS -

PUESTA EN MERCADO - Garantizar que se cumplen los objetivos de reutilizacion, reciclabilidad y contenido de

diseno/reciclabilidad/restricciones Envases plastico reciclado establecidos en los articulos 6, 7 y 29 del REG 2025/40. Programada 12/08/2030

B.1 Para el Resto de MTD aplicables, se adjunta la siguiente tabla / ANEXO 1), donde aparecen
las MTD que son de aplicacion para Merck S.L.U. localizada en el municipio de Tres Cantos, y
donde se puede ver la siguiente informacion:

MTD de aplicacion

Requisito para cumplir.

Estado de cumplimiento

Plan de Accion

Fecha prevista de implementacion.
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ESTADO MTD MERCK APLICABLES(Tres Cantos)
DECISIIN DE EJECUCHIN [UE) 2022/2427 DE LA COMISION

i} Compromise, liderazge ¥ respansabilidsd de los drganas directives, induides los altos carges, pars a
apficacitn de un SGA eficaz

i} Un anilisiz en el que s= definan el contexto de 12 organizacién, kas necesidades y expectativas ce las partes
intarezadaz, laz earzetaristicas de la instalacitn zsociadas 2 posibles rissgas para & medio ambiente (ol
salud humana) y bas requisitos legales aplicables en materia de medio ambiente.

i }El Gesarrollo de Lnz politics ambients| gue promuseva ls mejors continus del desempefio ambiental de la
instalacion

la garantia del cumplimiento de los requisitos legales|splicsbles

v} cLa planificacion y ks aplicacién de los procedimientos ¥ las scciones necesarias [en particular, cuando
pracedan, medidas correciorss y preventivas] pars slcanzar los objetivas ambientales y evitar fesgos smbientales

) Bl establecimicnta de ohjetivas € indicadores de desempefio en relacidn con aspectos smibientales significatives, como |

|APLICA

APLICA

APLICA

[ CUMAPLE ANTES 16 DE
DECIEMIBRE DE 2026) SAI IPLEMIENTACION

i} LLs determinacién de estrcturas, funciones y responsabilidades en refacién con las aspectas y objetives smibientales y
ta aportacion de los recurses finanderes y humanes necesarios

vii] Lz garantia de las competencias y la sensibilizacién necesarias del personal cuye trabajo pueda tener
cfectos en el desempefic ambiental de fa instalacién (per cjempla, facitanda informacién ¥ capacitacién).

viii) La comunicacién intemna y externa

ix} realizar de farma peribdica evaluaciones comparstivas con e nesto del sectar,

%] La creacian y |3 actuslizacin de un manusl de gestion y de procedimientos escritos para controlar las sctividades con
un impacts ambiental significative, asi como de los registros partinerntes

|APLICA

|APLICA

REQUIERE ACTION

PARA X ACCION PREVISTA

NO APLICA HO APLICA
NO APLICK MO APLICA
NO APLICA HO APLICA
NO APLICA MO APLICA
NO APLICA NO APLICA
NO APLICA NO APLICA
NO APLICA HO APLICA
NO APLICA MO APLICA
NO APLICA NO APLICA
NO APLICA MO APLICA
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DESCRIPCIGN DE LA MTD

Para mejorar ol desempeio ambiental

DESCRIPCIIN DEL REQUISITO

GRADO DE
CUMPLIMIENTO 2025

ESTADOD REQUIERE ACTION
[ CUBPLE ANTES 16 DE PARA X ACCION PREVISTA
DHCIEMIBRE DE 2026) SU IPLEMEMTACION

xiv] Cuanda == [rejdisefie una [nueva) instalzciin o parte de alla,
la consideracidn del impacto ambiental 2 o
larga de su wida {til, es decir: |3 construccibn, &l mantenimienta, la explotacién ¢ la dassura,

xv) La ejecucitn de un programa de monitorizcion ¥ medician; [en case necesara, pucde encantrarse

general,
I MITD consist= en i ¥
cumplir un sistema de gesticn
ambicntal [SGA)

xi} La planificacion operativa efectiva y el control de los procesos. | APLICA
xii] La ejecucién de programas de mantenimiento apropiades. |aPLICA
xiii] El establecimients de protocolos de preparsdion y respuessa ante situaciones te emergencia,

coma |3 |APLICA
prevenciGn o |3 mitigacion de los efectos adversos (ambientsles] de las situaciones de emerzencia.

xiii] plan de gestidn de olores [vease |z MTD 20} |apuICA

|5 requiere realizar un
|plan de reducdon de
ruidas. ' acomenter un
|control de emsiones de
|ruido en los nuevos

FECHA DE
IMPLEMENTACION

NO APLICA

MO APLICA

(conformidades similares

informacian en el Informe de referancia sobre &l control de 32 emisiones 3 |3 stmdsfers y 3l 3gus |apLica
araced de instalzdiones DEI).

i) La splicacitn periddics de puntos de referencia sectarizles |apuica
cuil] La realizacian, de forma periadica, de suditorias internas independientes [en la medida en que zez viable]

[y de awditarias externas independientss con el fin de evaluar el desempefio smbiental y deserminar si el |aPLICA
5G4 s¢ sjusta @ ne = las dispesicienes previstas y 5i s ha aplicado y sctuslizde comectamente.

i) Lz mvaluzcion de |2z caisas de |32 no conformidsdes, |2 aplicacién de maditas correctorss en respuests 3

2lizz, &l examen de la eficaciz de las medidas commectoras v |3 Geterminzcidn de = exizten o podrian surgic no |apuica

MO APLICA

MO APLICA

MO APLECA

MO APLICA

MO APLICA

NO APLICA

MO APLICA
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ESTADD REQUIERE ACTION
DESCRIPCIGN DEL REQLASITO 5 | CURAPLE ANTES 16 DE PARA X ACCION PREVISTA
DHCEEMIEBRE DE 2026) S IPLEMIENTACION

xix] L revisin periacica cel SGA, par parte de 12 alta direccidn, pars comprobar &1 sigue siendo conveniente, adecudoy | oo
aficaz |
x] El seguimienta y |3 consideracion del desarrollo de técricas mas impias |apLca MO APLICA
Ademiz, en lo que se refiere 3l secter quimics especficamente, I3 MTD incluys también |3 incorparacién en el
SGA de las siguientes caracteristicas:
i L imvertario de |3 emisiones canalizadas y difisas 3 13 stmésfers [vksse fa MTD 2] |apuca octubre 2026,
ki | 1 plan de gastian da |2z CDCNF para |3z emisiones 3 13 stmésfers [vkaze la MTD 3] {Poneiener e pnts o AP
| v deta MTR 3
il una estrategia integrada de tratamiento y gestin de gases residusles pars s emisiones canalizadaz s 3 stmésfers | s
[wiase Iz MTD 4) |
xxi] L0 inventario de las emisiones difusas de COV 3 |3 atmbsfera (véase |2 MTD 19); |apLIca brepr DICIEMIERE 2016.
| de In MTD 13
xonv) 1 sistema de gestidn de sustancias Guimices que inCluya Un inventass de las sussancias peligrosas y las sustandas
altamerte preacupantes Utilizadas n el process o procesas: |3 posibilidad de sustisuir |3 sustancias snumersdas en este |
invertario, con espacizl hincapid en 15 sustancas distintas de las materizs primas, se 3naliz peritdiciments (por |apuCa MO APLICA
sjamiala, 3nusiments] 3 fin ce Setertar posibies Sltemativas nuevas | mas seguras, con un impacts ambiantal infariar o
nle.
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ESTADO REQUNERE ACCION
[ CUMPLE ANTES 16 DE PARA X ACCIOM PREVISTA
DICIEMBRE DE 2026)  SU IPLEMENTACION

INFORMACION f GRADO DE
APLICABILIDAD CUMPLIMIENTO 2025

FECHA DE

DESCRIPCION DE LA MTD DESCRIPCION DEL REQUISITO IMPLEMENTACION

xix] L2 revision periddica del 5G4, por parte de la alta direccidn, para comprobar si sigue siendo conveniente, adecuado y v
eficaz
xx) El seguimiento y la consideracion del desarrollo de técnicas mas limpias APLICA NO APLICA
Ademds, en lo que se refiers al sector quimico especificaments, |a MTD incluye también |a incorporacidn en el
5G4 de las siguientes caracteristicas:
wxi un inventario de | isii [ i ydifusas ala - [véase la MTD 2) APLICA octubre 2026,
L it by ;. 2 5 Pendiente del punto "informacion julio 2026.
i | un plan de gestion de las COCNF para las emisiones a la atmdsfera (véase la MTD 3); S 3 e
i) una estrategia int da de tratamiento ion de gases residuales para las emisiones canalizadas a la atmasfera
i) egiz integra v gest gas pa APLICA NO APLICA
(wéase la MTD 4)
wriv) un inventario de |as emisiones difusas de COV a la atmdsfera (véase la MTD 13); APLICA DICIEMBRE 2016.
w00¢) un sistema de gestion de sustancias quimicas que induya un inventario de las sustancias peligrosas y las sustancias
altaments preccupantes utilizadas en el proceso o procesos; la posibili de sustituir | ia: das en este
inventario, con especial hincapié en las sustancias distintas de las materias primas, se analiza periodicamente (por APLICA NO APLICA
ejemplo, anuzlmente) a fin de detectar posibles altemativas nuevas y mas seguras, con un impacto ambiental inferior o
nulo.
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DESCRIPCION DE LA MTD

i
MTD 2.%A fin de facilitar la reduccion de

las emisiones a la atmdsfera, la MTD
consiste en crear, mantener y revisar
periddicaments (especialmente si se
produce un cambio sustancial] un
i de las i

v difusas a la atmdsfera, como parte
del sistema de gestion medicambiental
[wéase la MTD 1)"

‘que incluya todos los elementos
siguientes:

LDAR: Deteccion y repacion de fugas

DESCRIPCION DEL REQUISITO

INFORMACION /

APLICABILIDAD

ESTADO
[ CUMPLE ANTES 16 DE
DICIEMBRE DE 2026)

RECQANERE ACCION
PARA X
SU IPLEMENTACION

GRADO DE
CUMPLIMIENTO 2025

ACCION PREVISTA

IMPLEMENTACION

iji ion sobre los pr dep ign. d en particular:
a) ecuaciones de las reacciones quimicas, que muestren también los productos secundarios; APLA
b) diagramas simplificados de flujo de proceso con el origen de las emisiones;
] tal COmo sea posible, sobre ala
atmdsfera, como:
a) puntoys de emisidn:
b) valores medios y variabilidad del flujo v |a temperatura; APLICA, PARA
) valores medios de concentracidn y flujo masico de las sustandias o p pertinentes relevantes y su EMISIONES
variabilidad (por ejemplo, COVT, €O, NOX, 50X, C12, HCI); CUMPLE CAMNALIZADIAS LA
d) presencia de otras sustancias que pusdan afectar zl sistema o si de de los gases i oa (INFORCION ES
la seguridad de las instalaciones [por ejemplo, oxigeno, nitrdgeno, vapor de agua, particulas); PENDIENTE ADECUADA.
) técnicas utilizadas para prevenir o reducir |as emisiones canalizadasa la 4 5 ) i ili limites |FALTA CUMPLIMIENTO
supericr/inferior de explosividad, reactividad, PARA EMISIONES
gl métodos de monitorizacicn (véase la MTD &); DIFUSAS
h) presencia de sustancias clasificadas como CMR 14, CMR 1B o CMR 2; Iz presencia de tales sustancias
puede evaluarse, por ejemplo, con arreglo a los criterios del Reglamente (CE) n.o 1272/2008 sobre
clasificacién, eti W (CLP) —
informacion, tan completa como sea posible, sobre las caracteristicas de los flujos de aguas residuales, como: difusas
a) determinacion de la fuente o fuentes de emision; La informacidn sobre las
b) caracteristicas de cada fuente de emisién [por ejemplo, fugitiva o ne fugitiva; estatica o mavil; ac ddezla i difusasala
fuents de emisidn; incluida, o no, en el programa LDAR); atmdsfera resulta
) las caracteristicas del gas o del liquido en contacto con la fuente o fuentes de emisidn, en particular: especialmente
1) estado fisico; pertinente para las
2) presidn de vapor de la sustanda o sustancias en el liquido, presion del gas; actividades que utilizan
3) temperatura; grandes cantidades de

4) composicién (en peso en el caso de los liquides o en volumen en el caso de los gases);

5) propiedades peligrosas de |a sustancia o sustancias, o de las mezclas, en particular las sustancias o mezclas
clasificadas como CMR 14, CMR 1B o CMR 2;
d| técnicas utilizadas para prevenir o redudir |as emisionss difusas a la atmésfera;
&) monitorizadion [véanse las MTD 20, 21 y 23)

sustancias o mezclas
organicas (por ejemplo,
la produccién de
medicamentos, de

I} deteccion de las pesibles CDCNF [por ejemplo, falle de los equipes criticos para el control de las emisiones canalizadas)
a la atmdsfera, o de los equipos criticos para la prevencion de accidentes o incidentss que puedan dar lugar a emisiones 2
la atmdsfera (®equipo aiticor]], de sus causas profundas y sus pesibles consecuencias;
wi) revision y actualizadidn perigdicas de |z lista de CDONF indicadas en el inciso i) tras |a evaluacion periddica del inciso v);
vii) Pruebas periodicas de los sistemas de reserva.

canti de

"informacion
confidencial™ EN PROCES
EN PROCESO NO APLICA

"informacion

confidencial™

solicitar Capex. 5e habla
«con manager EHS, octubre
2025, { Existe dinero para
muestreos Cerrado

22/10/25
Octubre 2026. Inventario
de emisiones difusas
creado.
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DESCRIPCION DE LA MTD

CDCNF: Condiciones distintas de las
condiciones normales de
funcionamiento.

“A fin de reducir la frecuencia de la
aparicion de CDCNF y de reducir las
‘emisiones a la atmdsfera en estas
drcunstancias, la MTD consiste en
astablecer y aplicar un plan de gestidn
de las COCNF basado en el riesgo como
parte del sistema de gastidn
ambiental™

= INFORMACION | GRADO DE
DESCRIPCION DEL REQUISITO
. APLICABILIDAD CUMPLIMIENTO 2025
i} disefio adecuado de los equipes criticos (por ejemplo, modulzridad y compartimentacion del equipo,
sistemas de reserva, témicas para no tener que pasar por el tratamiento de gases residuales durante la puesta en marcha |APLICA
'y |2 parada, equipos de integridad elevada, etc.];
«iv) Cuando se (re}disefie una (nueva) instalacion o parte de ella, la consideracion del impacto ambiental 2 lo spuCA
largo de su vida dtil, es decir: la construceidn, el mantenimiento, la explotacicn y la clausura.
iw) monitorizacién (es decir, |a estimacion o, cuando sea posible, |2 medicién) y el registro de las emisiones SR
durante las COCNF y las circunstancias asociadas;
v} evaluacidn periddica de las emisiones que tengan lugar en CDCNF {por ejemplo, frecuenda de les sucesos,
duracidn, cantidad de contaminantes emitides como se recoge en &l inciso iv) y |a aplicacidn de medidas APLICA

cofrectoras, cuando resufte necesario;

ESTADO
| CUMPLE ANTES 16 DE
DICIEMBRE DE 2026)

REQUIERE ACCION
PARA X
SU IPLEMENTACION

confidencial®

TS |MPLFEEH;.;:TTQDN
NO APLICA
c:,":;;::::: JUNIO 2026.
NO APLICA
"informacion Julio 2026,
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DESCRIPCION DE LA MTD DESCRIPCION DEL REQUISITO

vi) revision y actualizacion periédicas de la lista de CDCNF indicadas en el inciso i) tras la evaluacién periddica
del inciso v);

INFORMACION f

APLICABILIDAD

vii} Pruebas pericdicas de los sistemas de reserva.

Para reducir las emisiones canalizadas
a la atmésfera, la MTD consiste en
utilizar una

estrategia integrada de gestiony  |La estrategia integrada de gestion y tratamiento de gases residuales se basa en el inventario de la MTD 2. Tiene en
tratamiento de los gases residuales |cuenta factores como |as emisiones de gases de efecto invernadero y el consume o la reutilizacion de |a energia,
que incluya, por orden de el agua y los materiales aseciados 2l uso de |as distintas técnicas.
pricridad, técnicas de valorizacion y
B T A SO

el proceso,

APLICA

GRADO DE
CUMPLIMIENTO 2025

ESTADO REQUIERE ACCION
| CUMPLE ANTES 16 DE PARA X
DICIEMBRE DE 2026)  5U IPLEMENTACION

“Para reducir las emisiones canalizadas a |a atmosfera, la MTD consiste en garantizar que |os sistemas de tratamiento de gases residuales estén correctamente
disehados (por ejemplo, teniendo en cuenta el caudal maximo y las concentraciones de contaminantes), funcionen dentro de sus rangos de diseho y se mantengan
[mediante un mantenimiente preventivo, corrective, periddico y no planificade) a fin de garantizar |a disponibilidad, eficacia y eficienda dptimas del equipo.”

APLICA

ACCION PREVISTA

"informacion
confidencial™

FECHA DE
IMPLEMENTACION

Dicembre 2026.
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ESTADO REQUNERE ACCION
INFORMACION GRADD DE B FECHA DE
/ | CUMPLE ANTES 16 DE PARA X ACCION PREVISTA

DICIEMBRE DE 2026)  5U IPLEMENTACION

DESCRIPCION DE LA MTD DESCRIPCION DEL REQUISITO

APLICABILIDAD CUMPLIMIENTO 2025 IMPLEMENTACION

Aplicabilidad
Las caracteristicas de los incisos iii}, iv), vi) y vii) solo son aplicables a las fuentes de emisiones difusas de COV
2 las que se aplica la monitorizacion con arreglo a la MTD 22,
El nivel de detalle del sistema de gestién de |as emisiones difusas de COV dependera de las caracteristicas, las EMN PROCESO
dimensiones y el nivel de complejidad de la planta, asi come de los diversos impactos ambientales que pueda
tener.
i) Estimacidn de la canti | de emisi COV [véase la MTD 20}
ii} Monitorizacion de las emisiones difusas de COV p del uso de di di la
elaboracidn, si procede, de un balance de masa de disolvente (véase la MTD 21).
JMERCK TRES CANTOS |
NO TIENE
INSTALACIOMNESDE USO
DECOV. [ excepto gas
jiii) Establecer y aplicar un programa de deteccion y reparacion de fugas (LDAR) para las emisi it ) TODAS LAS
de COV. El programa LDAR suele durar entre uno y cinco afios, en funcion de las caracteristicas, escala y SUSTANCIAS QUE
complejidad de la planta (los programas de dinco afios suelen corresponder a grandes instalad con PUEDEN PRODUCTIR MO APLICA
un elevado nimero de fuentes de emision). COVS, COMO
DISOLVENTES, 5E
El programa LDAR integra todas las caracteristicas siguientes: UTILIZAN EN
CONTENDORES
PEQUEROS MAXIMO DE
25 LITROS QUE SON
TRANSPORTANOS
3| Listado de equipes considerados como fuentes de emisiones fugitivas de COV pertinentes en el
:I - puisnvemrio de emisiones difusas de 0OV [Véaf:fla MTD 2. = A 01/06/2025
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DESCRIPCION DE LA MTD

DESCRIPCION DEL REQUISITO

ESTADO
GRADO DE

CUMPLIMIENTO 2025

INFORMACION /

b Bl DICIEMEBRE DE 2026)

b} Definicicn de los criterios relacionados con lo siguiente:

— Equipo con fugas. Los criterios tipicos podrian consistir en un umbral de fugas, por encima del cual se considera que los
equipos sufren fugas, o la visualizacidn de una fuga con camaras OGl. Esto depende de |as caracteristicas de la fuente de
emisién (por ejemplo, la accesibilidad) y de la peligrosidad de [a sustancia o sustancias emitidas.

— Acciones de mantenimiento o reparacion que deben llevarse a cabo. Un criterio tipico podria ser un umbral de
concentracion de 0OV que active la accion de mantenimiento o reparacien (umbral de mantenimiento o reparacion). El
umbral de mantenimiento o reparacién suele ser igual o superior al umbral de fugas. Esto depende de |as caracteristicas de
|a fuents de emisidn (por ejemplo, |3 accesibilidad) v de |3 peligrosidad de |a sustancia o sustancias emitidas. En el primer
programa LDAR, suele no ser superior a 5 000 ppmv para los COV distintos de los clasificados como CMR 1A 0 1B, v a 1000
ppmv para los COV dlasificados como CMR 14 0 18, En los programas LDAR posteriores, &l umbral de mantenimiento o
reparacion se reduce [véase el inciso vi, letra a}] y no supera los 1000 ppmv para los COV distintos de los clasificados

EQUIPOS
RELACIONADOS CON

[ CUMPLE ANTES 16 DE

I

REQUIERE ACCION
PARA X

SU IPLEMENTACION

ACCION PREVISTA

AUTORIZACION AMBIENTAL INTEGRADA EN REFERENCIA DE LAS MTD APLICABLES SEGUN ACUERDO DE LA DECISION DE EJECUCION DE ( UE) 2022/2427

FECHA DE
IMPLEMENTACION

covs
“informacion
confidendial”

c) Medicion de las emisiones fugitivas de COV de los equipes enumerados en el inciso i), letra a) (véase la MTD 22).

d) Rezlizacion de acciones de mantenimiento o reparacion (vease la MTD 23, técnicas e y f) bo antes
posible y cuando sea necesario segun los criterios definidos en el inciso iii), letra b). Las acciones de
mantenimiento y reparacion se priorizan en funcién de a peligrosidad de |a sustancia o sustancias
emitidas, la importancia de las emisiones o las limitaciones de funcionamiento. La eficacia de las
acciones de mantenimiento o reparacion se verifica con amreglo al inciso i), letra ¢}, permitiendo que
transcurta un tiempo suficiente despuds de |a intervencion (por ejemplo, dos mesas).

e Cumplimentacion de la base de datos mencionada en el inciso v).

Solo aplicaria para la
instalcion de Gas
Natural.

&l resto de COVE, se
manejan de manera
maznual en contendores
pequefios

APLICA

Armarios de inflamables
Instalacion de Gas
Natural

pistolas de dispensacion.

] Cumplimentacion de [a bass de datos mencionada en el inciso ).

APLICA PARATODOS LOS
DISOLVENTES

— Can
i e

NO APLICA
e Cia
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DESCRIPCION DE LA MTD

Con objeto de evitar o, cuando no sea

DESCRIPCION DEL REQUISITO

ESTADO
| CUMPLE ANTES 16 DE
INCIEMBRE DE 2026)

REQUIERE ACCION
PARA X
SU IPLEMENTACION

GRADO DE
CUMPLIMIENTO 2025

INFORMACION /
APLICABILIDAD

duccien de las

iv} Establecimiento y aplicacion de un programa de d

Y no fugitivas de
COV que integre todas las caracteristicas siguientes:

a) Listado de equipos considerados como fuentes de emisiones no fugitivas de COV pertinentes en el inventario de emisions

ACCION PREVISTA

FECHA DE
IMPLEMENTACION

b) Monitorizacidn de |as emisicnes no fugitivas de COV procedentes de los equipos enumerados en el
inciso iv), letra a) (véase la MTD 22)_

c) Planificacién y aplicacidn de témicas para reducir las emisiones no fugitivas de COV [wéase la MTD 23, técnicas a), c) y g)
ajll

La planificacion y la aplicacion de las técnicas se prioriza en funcion de Iz peligrosidad de la sustancia o sustancias emitidas |
la importancia de las emisiones o las limitaciones de funcionamiento.

APLICA PARATODOS LOS dic36
iC-,
DISOLVENTES
APLICA PARATODOS LOS "informacion sun-26
DISOLVENTES confidencial® !
APLICA PARATODOS LOS octubre 2026,
DISOLVENTES
Junio de 2026 Definido
programa.
C:’":;d' :m‘_':l'_' Noviembre 2026 Si
corresponde plan
elaborado.
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ESTADO REQUIERE ACCION
b [ CUMPLE ANTES 16 DE ) PARA X ACCION PREVISTA A
CUMPLIMIENTO 2025 IMPLEMENTACION

DICEMBRE DE 2026)  SU IPLEMENTACION

DESCRIPCION DE LA MTD DESCRIPCION DEL REQUISITO

PosiME, FEQUGr 135
de COV a la atmdsfera, la MTD
consiste en elaborar e implementar un
difusas de COV como parte del sistema
de gestion ambiental [véase la MTD 1),
que incluya todas las caracteristicas

d) Cumplimentacién de [a base de datos mencionada en el inciso v. APLICA b o 200t

LDAR: Deteccion y repacion de fugas

v) Establecimients y mantenimients de una bass de datos para las fuentes de emisiones difusas de COV
catalogadas en el inventario mencionado en la MTD 2, a fin de mantener un registro de:

"informacion Julic 2026
confidencial®

a) las especificaciones de disefio del equipo (en particular, la fecha y Iz descripcidn de cualquisr cambio
en e disefio];

informacion Julio de 2026

b) lzs acriones de mantenimiento, reparacion, mejora o sustitucion del equipo, realizadas o previstas, y
sufecha de ejecucion;

Julio de 2026
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ESTADO REQUIERE ACCION
| CUMPLE ANTES 16 DE PARA X ACCION PREVISTA
DICIEMBRE DE 2026) SUIPLEMENTACION

INFORMACION [ GRADO DE
APLICABILIDAD CUMPLIMIENTO 2025

FECHA DE

DESCRIPCION DE LA MTD DESCRIPCION DEL REQUISITO IMPLEMENTACION

c) &l equipe que no haya podide j ituirse debido a limitaciones de

d) el resultade de las mediciones o la monitorizacion, en particular la concentracion o concentraciones
de la sustancia o sustancias emitidas, el indice de fuga calculado (en kg/fafio), el registro de las
camaras 06! {por ejemple, del dltime programa LDAR] y Ia fecha de las mediciones o el seguimiento;

particular, informacion sobre |as fuentes accesibles y no accesibles gque no han sido monitorizadas
durante el afio

a) reduccion de los umbrales de fuga o de mantenimiento y reparacion [véase el inciso iil), letra b]];

e} la cantidad anual d isi difusas de COV (como emi fugitivas o no fugitivas), en I
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DESCRIPCION DE LA MTD

DESCRIPCION DEL REQUISITO

ESTADO RECUNERE ACCION
| CUMPLE ANTES 16 DE PARA X
DICIEMBRE DE 2025)  SU IPLEMENTACION

GRADO DE
CUMPLIMIENTO 2025

b} revisién de |a pricrizacién de los equipos que deben monitorizarse, dando mayor prioridad al (tipo
de) equipe detectado como defectuoso durante el programa LDAR anterior;

) planificacion del mantenimiente, la reparacién, la mejora o la sustitucion de equipos que no pudo
llevarse a cabo durante el anterior programa LDAR debido a limitaciones de funcionamiento.

ACCION PREVISTA

FECHA DE

IMPLEMENTACION

vii) Revisidn y actualizacién del programa de deteccid

Puede incluir los aspectos siguientes:

cién de las emisi no fugitivas de COV procedentes de los equipos en los que llevaron a

rcabo acciones de mantenimiento, reparacion, mejora o sustitucién, a fin de establecer si dichas
acciones tuvieron éxito;

al

b} planificacién de las acciones de mantenimiente, reparacion, mejora o sustitucién que no pudieron
llevarse a cabo debido a limitaciones de funcionamiento.

ago-26
informacion
oct-26
confidencial™
octubre 2026.
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3
Aplicabilidad
Esta MTD puede no apli alap ion de poli PVC o cauchos sintéti
Esta MTD puede no aplicarse a instalaciones cuye consumo anual de disolventes sea inferior a 50 toneladas. El Lh A N/A N/A
grado de detalle del balance de masa de di 3 de las isticas, las di i y el nivel
de complejidad de la planta y de los diversos impactos ambientales que pueda tener, asi como del tipo y la
cantidad de los disolventes usados.
TRCITyE:
— identificacion y documentacion de las entradas y salidas de
disol ventes (por ejemplo, las emisiones canalizadas y difusas a
la
a) Identificacion y cuantificacion o= prots R 3l agua fugiti ba salida de
disolventes
de_las entradas y;alidas de en los rasiduos);
.dlsol.vemv__: pert!nemu, — cuantificar de manera justificada cada entrada y salida de S iz N/A /A
inclisets b |nlcert|dumbre disol venites p y registrar la ia emplezda (por|
B ejem plo, medicidn, estimacion utilizando factores de emision o
esti macion en funcién de pardmetros operacionales);
— identificar las principales fuentes de incertidumbre de la
cuantifi cacion anteriormente sefialada y adoptar medidas
MTD 21. Ls MTD consiste en EHCCES s
monitorizar las emisiones difusas de
COV procedentes del uso de
disolventes al realizar, al menos una Un sisterna de itorizacion de di tiene como
vez al afio, ohjetivo
un balance de masa de disolvente de b) Puesta en marcha de un sistema realizar un control tanto de las cantidades de disolvente
las entradas y salidas de disolventes de ST utilizadas WA N/A N/A N/A
la pd'anlz. P como de las no utilizadas (por ejemplo, al pesar las cantidades
segun lo previsto en la parte 7 del no
anexo VIl de la Directiva 2010/75/UE, y| alal desde |a zona de
reducir al minimao la incertidumbre de aplicacidn).
los datos sobre el balance de masa de
z 2 B ki
descritas a continuacion
Se registran todos los cambios que podrian afectar a la
incertidumbre
de los datos sobre el balance de masa de disolvente, como por
c} Monitorizacion de los cambios ejemplo:
que podrian afectar a la — los falles de funci del sistema de i d
incertidumbre de los datos los NfA NfA NfA NfA
sobre &l balance de maza de gases residuales: se registran la fecha y el periodo de tiempo;
disolvente — los cambios que puedan influir en los udales de aire o gas
(por
ejemplo, |3 sustitucién de ventiladares): se registran la fecha y &
tipo de cambio.
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DRMACIO GRADO D FECHA D
DO D UPCION D D D UPCION DEL REQUISITO PLE ANTES 16 D CCION PREVISTA
DAD PLIk 0 20 PLEMENTACIO
A DICIEMBRE DE 2024 PLEMENTACIO
3|4
PRINCI
PALES
comp
UESTO!
5
= INORG!
TECNICA DESCRIPCIOON APLICABILIDAD
ANICO!
5
ALOS
Que
APLIC
A
TECHICAS PRIMARIAS
En &l caso de los hornos
Véase [z seccion 1.4.1. o
Esto incluye sustituir los calentadores de proceso
combustibles liquidos NOX, |existentes,
a) Eleccion de por combustibles 50¥, |el cambio de "informacion i
> 2 P CUMPLE J ! bre 2027,
combustible gaseosos, teniendo en partic |combustibles liquidos % confidencial® i
cuenta el equilibrio ulas |3 gaseosos puede verse
global entre limitado por
hidrocarburos. el disefio de los
quemadores.
La aplicabilidad de esta
técnica en
los hornos o
b) lQuelmadDres de . . e calemadcn-ﬂ_s de N/A N/A njA njA
bajo nivel de NOX Vease laseccion 1.4.1. proceso existentes
puede estar
limitada por el disefio de
estos
‘éase la seccion 1.4.1
(<] Clon?hustlon https://eur- C0, |Aplicable con cardcter . CUMPLE N/A
optimizada lexeuropa.euflegal- NOX  |general
content/ES/TXT/PDF/?uri=CEL
|MITD 36. Para evitar o, cuando no sea EX:32022D2427
posible, reducir las emisiones
‘canalizadas a la atmosfera de
€O, particlas, NOX y 50X, la MTD
MT36 |consiste en utilizar |a técnica ¢y una o
warias de las técnicas TECNICAS SECUNDARIAS | Ver la seccion 1.4.1)  https://'sur-lex.europa.cu/lezal { TXT/PDF Puri=CELEX:3202200427
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\descritas a continuacion combinadas.
\Ver seccion 1.4.1 pag 203 del doc.
\m22/2827

DO IEQ) IO
D DRMACIO DO CCI0 FEC D
D DAD .1 PLEMIENTACIO
IRE D 02 PLEME! ACIO
3
L icabilidad pued
Véase la seccion 14,1 i
verss
50%, |limitada en el casode los
djAbsorcien i Em:‘i?f;ga?— partic | homos o NfA LTE NfA NfA
- : ul lentad de
content/ES/TXT/FDF Zuri<CEL| " cai; ; T A
EX3202202427 s 5
por razones de espado.
Vease |a seccion 1.4.1
Esta técnica no &5
&) Filtro de mangas o https:/feur- Particu| apliczble cuzndo
o A A NfA NfA
filtro absoluto lex.europa.eu/legal- las |se queman unicamente g ) / /
content/ES/TXT/PDF,?uri=CEL combustibles gaseosos
EX:32022D2427
La aplicabilidad de esta
Véaze |a seccion 1.4.1 técnica en
= los homnos o
f] Reduccicn .
catalitica selactiva hutps: feur- Mox calemadcr.E g NfA NfA NfA NfA
(RCS) lex.europa.eu/legal- proceso existentes
content/ES/TXT/POF?uri=CEL puede verse
EX:3202202427 limitada por razones de
espacio
La aplicabilidad de esta
técnica en
los homos o
Véase [a seccion 14.1 calentadores de
. istent
g) Reduccién no https://eur- s[::eme:l -
(E;;:c[:ca S lex europa.eu/legal- NSX | imitada por el rango de NjA /A N/A N/A
content/ES/TXT/PDF/ ?uri=CEL temperaturas (500-1
EX:32022D2427 100 °C) yel

tiempo de permanencia
necesano
para la reacridn
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APLICABLES

C) Informacién que permita una comparacién del funcionamiento de la instalaciéon con las
MTD descritas en las conclusiones publicadas, mediante el andlisis de los resultados
obtenidos en los controles peridédicos de emisiones al agua, emisiones a la atmésfera y en
la gestion de los residuos; aportados los ultimos cinco afnos, de manera que se dé una
vision de la gestion ambiental de la actividad.

C.1 A continuacion se muestran los resultados de los ultimos 5 afios en gestion del agua.

CONSUMO DE AGUA POR ANOS ( Tres Cantos)

55.000 r 50.000
- 45.000
45.000
- 40.000
- 35.000
35.000
Il Consumo agua
- 30.000 (m3)
25.000 - 25.000
=== Gramos
L 20.000 equivalentes
(produccion)
15.000
- 15.000
- 10.000
5.000
- 5.000
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
-5.000 -0

e Durante el ultimo periodo de 2018 — 2024 se ha registrado el siguiente consumo de agua.

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Consumo agua (m3) 27457 30938 32703 36695 41000 37229 36029

Consumo agua (m3) / produccién 1,1

1,1
( gram. Equiv.)

1,1 1,2 1,2 0,9

0,8

La prevision para 2030 en el consumo de agua tras la aplicacién de las MTD seria la siguiente:

2024 2030

Consumo agua (m3) 36029 45000
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Consumo agua (m3) / produccién
( gram. Equiv.) 0,8 0,6

C.2 A continuacion se muestran los resultados del consumo de emisiones, centrandonos
principalmente en las emisiones de CO2 Equiv. a la atmosfera de los ultimos 5 afios.

| Emisiones de CO2 por aﬁos|
2.500 - 52.000
- 48.000
- 44.000
- 40.000

2.000

- 36.000 mmmm Total emisiones CO2
T
. - 32.000 m

- 28.000

- 24.000 @=8=9Gramos equivalentes
1000 L 20.000 (produccion)

- 16.000
- 12.000
500
- 8.000
- 4.000
0 -0

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

La prevision para 2030 en las emisiones de CO2 Vs Gramos Equivalentes de produccion, tras la
aplicacién de las MTD seria la siguiente:

forecast

| 2021 2022 2023 2024 2030
Emisiones directas de CO; Th 889 904 1.030 949 1.361 1.038 1.200
Emisones de CO2/Gram Equiv.. Tn ‘ 0,031 ‘ 0,029 0,031 0,028 0,034 0,023 0,016

C.3 continuacion se muestran los resultados de generacién de residuos de los ultimos 5 afios.

El dato que se usa dentro del grupo Merck, para evaluar eficazmente el impacto de los residuos,
es el KPI “Ratio de Circularidad”,

Este KPI, esta generado con una formula en la que puntua positivamente y en este orden.

e |os residuos evitados
¢ los residuos reciclados sin incineracion, ( no valorizados)

Y por el contrario puntuan negativamente los siguientes residuos

e Residuos reciclados con incineracion ( Valorizados)
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e Residuos Incinerados, sin recuperacion
e Residuos eliminados en vertederos.

Este KPI, se mueve entre los valores de 0 a 100 puntos, cuanto mas cerca del 100, mejor esta
siendo la gestion de los residuos menor el impacto medioambiental y su destino final esta
optimizado.

En Merck Tres Cantos la puntuacion obtenida durante 2024 fue de 88.14 Ratio de Circularidad.
Y los datos que se estan recogiendo durante 2025, este ratio ha subido a valores de 97,3
puntos.

A continuacion se adjuntan los datos obtenidos en los ultimos 5 afios teniendo en cuenta 2025. Y

la prevision para 2030, teniendo en cuenta la implementacion de las MTD vy otros proyectos de
mejora.

GESTION DE RESIDUOS

TOTAL 2021 TOTAL 2022 TOTAL 2023 (tons) TOTAL 2024 (tons) TOTAL 2025 (tons)
iodes o 00 | 68 |5 | o1 | 18

[ ooy e 00 615 | 525 | 176 | 12 | 00 |

Total Residuos

bl

D) Cronograma de actuaciones previstas, presupuesto de ejecucion y planosactualizados
de modificaciones previstas en las instalaciones.

Para la aplicacion de las MTDs previstas, no se requiere modificacion de planos, ya que, una
parte importante de las MTDs que nos son de aplicacion, estan ya implementadas. las MTD que
aplican a las instalacion de Merck, se pueden resolver en su mayoria con protocolos, procesos de
gestion mejorados, mediciones analiticas y modificaciones en equipos, lo que no implica,
propiamente cambios en los planos debido a la implementacién de estas MTDs.

El cronograma de ejecucion de las acciones se incluye en el documento, mostrado en la tabla del
anexo |.
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