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1.0 . INTRODUCERE

1.1. CONTEXT

Raportul de amplasament intocmit de SC ECO SOL 21 SRL Iasi si SC REDICOM ECO SRL Iasi are ca scop evidentierea situatiei amplasamentului privind activitatea desfasurata cod CAEN-2110 fabricarea produselor farmaceutice de baza, instalatie IPPC.

Beneficiarul este ANTIBIOTICE SA  cu  sediul social in muncipiul Iasi, str. Valea Lupului nr.1,societate inregistrata la Oficiul Registrului Comertului Iasi sub nr. J22/285/15.02.1991, RO1973096.

Activitatea principala desfaşurata în cadrul societatii ANTIBIOTICE SA este in domeniul industriei chimice si consta in fabricarea produselor farmaceutice, inclusiv a produselor intermediare.
Societatea detine autorizatia integrata de mediu nr.1/2011, emisa de ARPM Bacau pentru activitatea de fabricare a produselor farmaceutice.

Conform Certificatului constator nr. 37241/01.06.2016 emis de ORC Iasi, pe amplasamentul analizat se desfasoara urmatoarele activitati  secundare:

-cod CAEN 2120- fabricarea preparatelor farmaceutice
-cod CAEN 4646- comert cu ridicata a produselor farmaceutice
Prin managementul de dezvoltare a societatii si adaptarii capacitatilor de productie la solicitarile pietii, conform celor mai bune tehnici disponibile, la data analizei societatea desfasoara activitatea de fabricare a produselor farmaceutice, inclusiv a produselor intermediare.

Ca urmare a analizei obiectivului privind profilul de activitate, capacitatea de productie realizata, si natura activitatii desfasurate -sectia de Biosinteza se inscrie in domeniul Industriei chimice- Cap II, Anexa 1, punctul 4. Industria chimica, 4.5 Fabricarea produselor farmaceutice, inclusiv a produselor intermediare, conform L 278/2013, supunandu-se procedurii de autorizare integrata.
Capacitatea de productie a instalatiei din cadrul sectiei Biosinteza-Nistatina ce intra sub incidenta IPPC este de 80.000 kg/an (13.000MUI- miliarde unitati internationale), pentru care se solicita revizuirea AUTORIZATIEI INTEGRATE DE MEDIU.

Compania şi-a structurat activitatea pe două sectoare majore: 

· fabricarea nistatinei prin procese de biosinteza ce comporta două  etape principale- biosinteza propriu-zisă şi izolarea-purificarea principiului activ, activitati ce se desfasoara in cadrul Sectie Biosinteza
· fabricarea formelor farmaceutice dozate -pulberi pentru suspensii şi soluţii injectabile, capsule operculate, comprimate convenţionale şi filmate, unguente şi supozitoare. 

Condiţionarea produselor finite în forme farmaceutice dozate este structurată astfel:

· Secţia produse parenterale

· Secţia preparate solide de uz oral-capsule 

· Secţia preparate solide de uz oral -comprimate

· Secţia unguente şi supozitoare
Procesele de fabricaţie sunt concepute şi certificate conform standardelor internaţionale de Bună Practică de Fabricaţie (GMP) şi Food Drug Administration (FDA), în scopul realizării de produse de cea mai bună calitate în conformitate cu cerinţele specificate în standarde, cerinţe specificate/nespecificate ale clienţilor, cerinţe legale şi de reglementare aplicabile, fără afectarea securităţii şi sănătăţii angajaţilor, mediului înconjurător şi a proprietăţilor din jurul companiei.

Raportul de amplasament este elaborat pentru activitătile desfăsurate in cadrul societatii conform celor mai bune tehnici disponibile privind fabricarea produselor farmaceutice, inclusiv a produselor intermediare si  indeplineste cerintele de prevenire, reducere si control al poluarii, astfel incat sa ofere informatii relevante pentru solicitarea de emitere a Autorizatiei integrate de mediu.

Activităţile desfăşurate în cadrul Antibiotice SA Iasi  prezinta situaţia de referinţă pentru calitatea terenului de amplasare, din perspectiva îndeplinirii cerinţelor de protecţie a mediului astfel încât să ofere informaţii relevante, în susţinerea solicitării de emitere a autorizaţiei de mediu.

La elaborarea documentatiei s-au avut în vedere urmatoarele acte normative:

· Legea 278/2013 privind emisiile industriale

· Legea nr 265/2006pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 195/2005 privind protectia mediului

· H.G. nr. 856/2002 privind evidenta gestiunii deşeurilor in conformitate cu Catalogul European al Deşeurilor care transpune Decizia nr. 2000/532/CE, amendata de Decizia nr. 2001/119 privind lista deşeurilor; 
· Legea  nr. 211/2011 privind regimul deseurilor, republicata in 2014

· Legea nr. 263/2005 pentru modificarea si completarea Legii nr. 360/2003 privind regimul substanţelor si preparatelor chimice periculoase care transpune DC 67/548/EEC, D88/379/EEC, R793/93;

· H.G. nr. 621/2005 privind gestionarea ambalajelor si a deşeurilor de ambalaje modificata si completata de H.G. nr. 1872/2006 care transpune Directiva Parlamentului si a Consiliului European 94/62/CE din 20 decembrie 1994 privind ambalajele si deşeurile de ambalaje, publicata in Jurnalul Oficial al Comunităţii Europene (JOCE) nr. 365/1994, amendata prin Directiva Parlamentului si Consiliului 2004/12/CE, publicata in Jurnalul Oficial al Comunităţii Europene (JOCE) nr. 047/2004, Decizia Comisiei Europene 97/129/CE privind sistemul de identificare si marcare a materialelor de ambalaj, publicata in Jurnalul Oficial al Comunităţii Europene (JOCE) nr. 050/1997, Decizia Comisiei Europene 2005/270/CE privind formatul referitor la sistemul de baze de date, publicata in Jurnalul Oficial al Comunităţii Europene (JOCE) nr. 086/2005, modificata cu HG 247/2011

· Legea nr.  59/11.04.2016 privind controlul asupra pericolelor de accident major in care sunt implicate substante periculoase.

· H.G. nr. 352/21.04.2005 (M.O. nr. 398/11.05.2005) pentru modificarea H.G. nr. 188/28.02.2002 (M.O. nr. 187/20.03.2002) privind aprobarea unor norme privind condiţiile de descărcare in mediul acvatic a apelor uzate – care transpune Directiva Consiliului 91/271/CEE privind epurarea apelor uzate urbane – modificata de Directiva 98/15/CE.

· Ordinul nr.756/1997, reglementare privind evaluarea poluării mediului precum şi alte documente de reglementare a activităţilor privind protecţia mediului.

· Legea apelor nr. 107/1996 cu modificarile si completarile ulterioare;

· Ordin nr. 119/2014 pentru aprobarea Normelor de igiena și sănătate publică privind mediul de viață al populației;
· Legea nr. 104/2011 privind calitatea aerului inconjurator

· STAS 12574/1987 privind conditiile de calitate ale aerului din zonele protejate 

· Ordin nr. 462/1993 pentru aprobarea conditiilor tehnice privind protectia atmosferei

· STAS 10009/1988 privind acustica urbana-limite admisibile ale nivelului de zgomot

1.2.OBIECTIVE

Raportul de amplasament se refera la activitatea desfasurata pe amplasamentul societatii Antibiotice SA- activitate in domeniul producerii compusilor chimici organici -fabricarea produselor farmaceutice, inclusiv a celor intermediare.
La data intocmirii prezentei documentatii, prin  activitatea desfasurata in cadrul Sectiei Biosinteza cu o capacitate de productie de 80.000 kg/an, conduce la incadrarea obiectivului in prevederile            Legii 278/2013, privind emisiile industriale, prevenirea si controlul integrat al poluarii.

Raportul de amplasament intocmit are următoarele obiective:

-informaţii si estimări, legate de amplasamentul terenului cu privire la vulnerabilitatea sa în condiţiile concrete de exploatare;
-caracteristicile fizice si vulnerabilitatea terenului

-lucrari de modernizare tehnico-edilitare 

-respectarea prevederilor privind protecţia calităţii mediului ce reiese din furnizarea datelor privind investigaţiile
-prezentarea rezultatelor investigatiilor anterioare in vederea atingerii scopurilor de respectare a prevederilor in domeniul protectiei mediului si sanatatii populatiei, constituirea bazei de date necesare stabilirii situaţiei  iniţiale, ca punct de referinţă în estimările ulterioare privind nivelul de poluare a mediului;
-furnizarea de informatii suficiente care sa permita descrierea interactiunii dintre factorii de mediu relevanti pentru amplasamentul analizat;

Raportul face referire la zona ocupata privind amenajarea obiectivului constand din sectii de fabricatie, spatii de depozitare materii prime,auxiliare si produse finite, retele tehnico-edilitare inclusiv statia de epurare cu racordare la reteaua de canalizare din zona. 
Legea nr.278/2013 stabileste măsurile necesare pentru prevenirea  în cazul în care activitatea desfasurata conduce la  emisii  în aer, apă şi sol cu posibilitatea reducerii acestora. 

Sectia Biosinteza prin procesul tehnologic aplicat si a instalatiilor din dotare, se incadreaza in categoria instalatiilor IPPC. In acest caz cerinta importanta din punct de vedere a protectiei mediului consta in respectarea tehnologiei, planificarea si intretinerea instalatiilor in conditii eficiente economice si tehnice si din punct de vedere al nivelului de protectie a mediului.

Ca urmare a solicitarii privind revizuirea Autorizatiei integrate de mediu, beneficiarul aplica cele mai bune tehnici disponibile in cadrul obiectivului, privind masurile preventive adecvate in vederea limitarii poluarii factorilor de mediu. Totodata au fost luate masuri necesare pentru a preveni accidentele si a limita consecintele acestora, minimizarea impactului semnificativ de mediu, produs de nerespectarea parametrilor de operare a instalatiilor.
1.3.SCOP SI ABORDARE

Raportul de amplasament se bazeaza pe documentarea privind amplasamentul, utilizarea anterioara si actuala a terenului cu implicatiile respective privind afectarea calitatii acestuia referindu-se la activitatile desfasurate in cadrul Antibiotice SA.
La data elaborarii documentatiei, societatea desfasoara activitati in urmatoarele sectii:

·  Sectia Biosinteza-faza pentru obtinerea nistatinei, faza pentru purificarea nistratinei prin extractie si recuperare solventi cu suprafata construita de 3.500mp
· Sectia capsule cu suprafata construita de 3.630mp
· Sectia produse parenterale cu suprafata construita de 2.160mp
· Sectia unguente si supozitoare cu suprafata construita de 1.200mp
· Sectia comprimate cu suprafata construita de 3.200mp
Din suprafata total construita de 8,5ha, suprafata de 1,369 ha reprezinta suprafata ocupata de sectiile functionale, diferenta de 7,131 ha reprezinta functionalul enumerat mai jos: 

· Centrul de evaluare a medicamentului si cercetare 

· Sectia utilitati-microproductie

· Depozite de materii prime si materiale de ambalare

· Centrala termica

· Incinerator

· Gospodaria apa demineralizata

·  Controlul calitatii

·  Pavilion administrativ

·  Statie de epurare ape uzate, bazine depozitare micelii
· Racorduri de alimentare cu energie electrica, gaz metan,  apa potabila din retelele existente in zona

· Constructii nefunctionale in conservare

Ca urmare a managementului societati si adaptarii la solicitarile pietei , pe amplasamentul analizat se afla cladiri in care instalatiile au fost dezafectate fapt pentru  care s-au obtinut sau sunt  in curs de obtinere autorizatii de demolare pentru:

-sectiile de penicilina, streptomicina, lizina, semisinteza, vitamina B12

-statie azot lichid si gaz

-depozit extract porumb si melasa

-depozit de ambalaje

-bazin de apa cu V=500mc-2 buc

-depozit acizi si baze

-turnuri racire Hamoni

-rezervor pacura
Raportul de amplasament prezentat este structurat pe capitole ce cuprind istoricul terenului, recunoasterea acestuia, implicit a unor aspecte de mediu identificate. Din datele prezentate, cat si din analiza obiectivului se va crea un model conceptual de management al amplasamentului cu implicatii si recomandari pentru actiunile viitoare.

2.0 DESCRIEREA TERENULUI

2.1.LOCALIZAREA TERENULUI

Antibiotice SA conform Certificatului de atestare a dreptului de proprietate asupra terenurilor M03 nr.1557 emis prin HG nr. 1200/12.11.1990 a detinut in proprietate exclusiva suprafata de teren de 43,304701 ha situata in Str. Valea Lupului nr.1.

Suprafata de teren de 433.047mp se reduce conform urmatoarelor contracte de vanzare :

- Contract vanzare -  GCE SA Iasi, autentificat  prin Incheierea nr. 1808/2003, pentru 6.196 mp

- Contract vanzare -  IZOTERM, autentificat  prin Incheierea nr. 1520/2003, pentru 2.660 mp

- Contract vanzare -  APA VITAL, autentificat  prin Incheierea nr. 5894/2010, pentru 3.567 mp.

Conform actelor aditionale, intocmite ulterior, la data prezentei documentatii suprafata de teren aferenta Antibiotice SA Iasi este de 41,5ha suprafata, reprezentand zona cu activitati productive, depozitare, servicii si transporturi, folosinta actuala fiind curti-constructii :
· suprafata construita-9,8247ha

· cai de acces si platforme betonate- 11,41ha 

· suprafata libera de constructii, spatii verzi : 20,2653ha


Societatea Antibiotice SA are urmatoarele vecinatati conform Planului de situatie:

-nord: Interprima, CNADR-SDN Iasi-District Drumuri Valea Lupului,sedii birouri societati, artera de comunicaţie E583;

-est: SC Apan Motors-Reprezentanta BMW, teren cu destinatie pasune  ce apartine comunei Valea Lupului;

-sud: teren proprietate a comunei Miroslava şi linia ferată Iaşi-Paşcani;

-vest: Staţia de pompare gaze naturale şi Staţia de transformare 220/110 KV aparţinând de  E-ON Energie Romania

 Coordonatele geografice ce stabilesc amplasamentul sunt :

· latitudine nordica :47°10’32’’

· longitudine estica :27°29’14’’.
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Distantele amplasamentului societatii, in care se desfasoara activitatea fata de vecinatati sunt urmatoarele : 

· nord-cvartal locuinte  Valea Lupului 208m
· nord-est-cvartal locuinte Valea Lupului-125m
· curs de apa- rau Bahlui- 710m
Arealul amplasamentului analizat nu se află situat în vecinătatea ariilor protejate de importanţă comunitară Natura 2000, conform ORD nr. 1964/13.12.2007, modificat şi completat prin ORD 2387/2011 si HG 1284/2007, modificat şi completat cu HG 971/2011.

Ariile protejate de importanta comunitara, pe care activitatea desfasurata in  cadrul Antibiotice SA nu le influenteaza sunt:

· ROSCI 0265 Valea lui David ocupa 20% din suprafata totala in localitatea Valea Lupului, 3% in comuna Miroslava si 3% in comuna Letcani

· ROSCI 0181 Padurea Uricani ocupa 1% din supratafa totala in localitatea Uricani, comuna Miroslava

· ROSCI 0077 Fanetele Barca ocupa <1% din suprafata totala in comuna Miroslava

· ROSCI 0058 Dealul lui Dumnezeu ocupa  o suprafata < 1% din suprafata totala a comuna Letcani.

Coordonatele Stereo 70, ce delimiteaza perimetrul obiectivului evidentiaza ca acesta se situează in vecinatatea unei  ariii protejate Natura 2000, la distanta de cca 1,2km fata de ROSCI 0058-Dealul lui Dumnezeu.
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Activitatea din domeniul industriei chimice si anume fabricarea produselor farmaceutice de baza, se desfasoara in incinte  tehnologice dotate cu instalatii specifice, racordate la retelele de utilitati existente in zona prin bransamente contorizate.

Incintele tehnologice sunt racordate la caile de acces betonate cu acces la DE 583.

2.2.PROPRIETATEA ACTUALA

Suprafata de teren de 43,304701 ha a fost atribuita de Antibiotice SA in baza Certificatului de atestare a dreptului de proprietate seria M03 nr. 1557/16.01.1995, teren situat in municipiul Iasi, str. Valea Lupului nr.1.

Conform actelor aditionale de vanzare, intocmite ulterior suprafat de teren detinuta in proprietate, la data prezentei documentatii este de 41,5ha.

Folosinta actuala a terenului este curti-constructii, zona  cu activitati productive, depozitare,activitati auxiliare, transporturi.

Caile de acces din incinta obiectivului sunt amenajate corespunzator conform normelor cu materiale certificate si mentinute in stare continua avand in vedere accesul mijloacelor auto cu racordare la DE 583.
Platformele betonate si caile de acces sunt prevazute cu rigole colectoare pentru  preluarea apelor pluviale cu dirijare prin  doua ovoide cu descarcare in cursul de apa Cantacuzoaia (GV1, GV2).

Anexa 1- Planul de incadrare in zona 

Anexa 2- Planul de situatie (Plan de amplasament si delimitare al corpului de proprietate)
Anexa 3- Plan retele edilitare alimentare cu apa si canalizare

Planurile pun in evidenta delimitarea proprietatii, amplasamentul constructiilor si amenajarile de pe teren pentru care s-a depus solicitarea de revizuire a Autorizatiei integrate de mediu.
2.3.UTILIZAREA ACTUALA A TERENULUI

Pe amplasamentul analizat, la data intocmirii documentatiei, societatea desfasoara urmatoarele activitati productive :

· fabricarea produselor farmaceutice de baza, vrac prin procedee de biosinteza 

· fabricarea preparatelor farmaceutice in forme dozate- produse parenterale, preparate de uz oral, capsule si comprimate, unguente si supozitoare.

Activitatile auxiliare legate tehnic de activitatea principla ce se desfasoara pe acelasi amplasament sunt :

·  evaluare si cercetare in cadrul Centrului de evaluare a medicamentului
· serviciu utilitati-microproductie 

· tratare si demineralizare apa industriala

· producere energie termica 
· producere frig industrial 

· depozitari materii prime, materiale auxiliare si produse finite in spatii amenajate

· incinerarea deseurilor industriale din activitatea proprie periculoase si nepericuloase 
· epurarea apelor uzate generate din activitate

· transporturi interne si transporturi in afara amplasamentului cu mijloace auto proprii
· activitati administrative

Procesul tehnologic de obtinere a nistatinei este un proces  discontinu pe serii. Capacitatea maxima de productie este de 80.000 kg/an, respectiv 3.077 kg/serie- 26 serii/an.

Produsele de fabricatie din cadrul societatii sunt concepute si certificate conform standardelor internationale de Buna Practica de Fabricatie-GMP* si FDA* pentru toate produsele farmaceutice.

*GMP-Good Manufacturing Practice

*FDA-Food and Drug Administration

   1.   Sectia Biosinteza-Nistatina

              Fluxul tehnologic

Fazele fluxului tehnologic de obtinere a nistatinei sunt :

· pregatire medii cultivate :consta in obtinerea vegetativului industrial ce se constituie mediul de biosinteza a nistatinei. 
Mediul de cultura vegetativ industrial se prepara in doua reactoare cu V=10mc/buc, in mediu steril la temperatura de cca. 28°C.
Mediul de cultura consta din amestecul in apa a extractului de porumb, dextrozei, carbonatului de calciu, fosfatului monopotasic si ulei de floarea soarelui.Mediul de cultura este sterilizat cu abur si racit apoi cu apa, operatii ce realizeaza in mantaua reactorului dupa care urmeaza  barbotarea aerului steril in mediul de cultura.

In reactorul mediu de biosinteza cu V=63mc are loc prepararea mediului industrial de biosinteza  prin sterilizarea acestuia cu abur, racire cu apa si barbotarea cu aer steril.

Vegetativul industrial este transferat la faza de fermentatie in doua fermentatoare industriale cu V=100mc/buc-2buc. 

Transferul mediului de biosinteza se realizeaza prin pompare in cele doua fermentatoare industriale in care se introduce bacteria preparata in laborator.

Evacuarea aerului din hala pregatirii medii se realizeaza  prin intermediul a 3 ventilatoare :

· un ventilator centrifugal  cu Daer=5.000Nmc/h, la cota ±0m si gura de evacuare la H=6m 
· doua ventilatoare axiale VATT800 cu Daer=10.000Nmc/buc, la cota -6m,  gurile de evacuare fiind situate la cota 10 m 

· fermentatia in vederea obtinerii nistatinei

Procesul de fermentare industriala se desfasoara pe durata unui ciclu de 14 zile, perioada in care bacteria este hranita pentru a produce nistatina.

Pentru hranirea bacteriei se utilizeaza urmatoarele solutii nutritive preparate in vase speciale :

· vas dextroza cu V=6mc

· vas sterilizare si stocare ulei de floarea soarelui cu V=6mc

· vas sterilizare si stocare sulfat de amoniu cu V=1mc

· vas stocare solutie amoniacala pentru corectia pH-ului cu V=0,2mc

  Dozarea reactivilor se realizeaza    automatizat frunctie de necesitati in prezenta adaosului de oxigen. 
 Procesul de fermentatie industriala are o durata de 14 zile, perioada in care bacteria atunge maximul procesului de nistatina, in acest moment se intrerupe adaosul de oxigen.
Lichidul de biosinteza din fermentatoare este diluat cu apa potabila cu T=60-65°C intr-un vas cu V=13,5mc in vederea filtrarii.

Amestecul  se separa in portiuni prin operatia de   filtrare pe filtru rotativ sub vid, separandu-se partea solida-suspensiile de miceliu. 

Aerul din camera fermentatoarelor si a electrosterilizatorului se evacueaza prin intermediul unui ventilator axial VATT 800 cu Daer=25.000Nmc/h situat la cota +12m si gura de evacuare la H=20m.

In zona camerelor de preparare perlit, cota 0, este amplasat un ventilator axial VATT630 Daer=10.000Nmc/h si H=3m.
Partea solida-miceliu, este uscata prin procesul de atomizare. Miceliu atomizat este supus procesului de degresare.

Aerul din hala de filtrare, este evacuat prin intermediul unui ventilator centrifugal cu Daer=12.000Nmc/h situat la cota 12m, si gura de evacuare la inaltimea de 20m. 
In vederea retinerii pulberilor de la faza de atomizare este prevazuta cu un ventilator centrifugal RS 400 cu Daer=4.000Nmc/h, H=21m si un scruber de spalare cu un debit de 35.000mc/h.

Partea lichida rezultata in urma procesului de filtrare este preluata si dirijata catre statia de epurare ape uzate.

· degresarea miceliului atomizat

Miceliu atomizat este trecut in reactoarele de degresare cu V=7mc/buc-2 buc, degresarea realizandu-se cu acetona recuperata cu o umiditate de 20-25%.
Mediile cu vapori de soventi sunt dirijate catre un condensator unde vaporii sunt raciti si dirijati spre vasul de recuperare cu inchidere hidraulica.

Amestecul este dirijat prin pompare pe un filtru amestecator inchis cu V=4mc, cu recuperare de solventi, fiind apoi spalat cu acetona 20-25%  si respectiv metanol cu umiditate de  1% astfel:          

             -faza solida ramane pe filtru 

             -faza lichida-ape cetonice si respectiv cele metanolice sunt  dirijate in doua reactoare cu V=7mc/buc

Anhidrizarea consta in doua faze :

             -spalare cu acetona- acetona cu concentratia de 20-25% trece peste faza solida, rezultand ape cetonice ce sunt stocate in reactorul cu V=7mc, consumul specific de acetona fiind de 1,04kg /MUI
             - anhidrizare cu metanol- metanolul trece peste faza solida rezultand ape metanolice ce sunt stocate intr-un reactor cu V=7mc, consumul specific de metanol fiind de 0,85kg /MUI.
· extractia nistatinei
Peste partea solida din filtru amestecător se introduce solutie de metanol și clorură de calciu iar suspensia este tranvazata in reactorul de extractie cu V=6,3mc. 
Extractia se realizeaza cu o solutie de clorura de calciu in metanol, preparata intr-un vas cu 5,3mc, solutia fiind pompata in filtru amestecător,iar de aici în reactorul de extracție.

 Amestecul din reactorul de extractie prin pompare este dirijat pe un filtru presa in vederea filtrarii extractului.

Faza lichida de pe filtru presa inchis cu S=36mp-extractul metanolic este trecut in reactorul de colectare cu dirijare catre un grup de filtre- 3 filtre Druck si 3 filtre Seitz.  Faza filtrata este preluata in reactorul de cristalizare  cu V=9mc/buc-2 buc.
Faza solida rezultata de pe filtrul presa cu continut de nistatina in metanol este trecuta intr-un reactor de recuperare solvent cu adaos de apă.

Suspensia din reactorul de recuperare solvent cu V=5,4mc este antrenată cu abur.Partea solidă sub forma de turte este evacuata la depozitul de compostare iar partea lichida la statia de recuperare solventi.

In vederea retinerii emisiilor de compusi organici volatili si a pulberilor din hala de biosinteza de la cota 12m, aceasta este prevazuta cu doua ventilatoare cu un debit de 31.500 Nmc/h/buc fiind prevazuta cu 9  cicloane de retinere pulberi. Inaltimea gurilor de evacuare a celor doua ventilatoare este situata la H=20m.

Fazele de extractie si filtre presa sunt prevazute cu ventilatoare in vederea evacuarii aerului din zonelor de lucru cu continut de solventi organici :

- un ventilator centrifugal V427 cu Daer=9.000Nmc/h, H=12m, la cota de 5,80m preia gazele reziduale cu continut de acetona de la operatia de degresare- aspiratia locala dreapta
- un ventilator centrifugal V427 cu Daer=9.000Nmc/h, H=12m, la cota de ±0m preia gazele reziduale cu continut de acetona de la operatia de filtrare, anhidrizare, suflare, colectare acetona de la aerisire reactor, colectare
- un ventilator centrifugal V427 cu Daer=9.000Nmc/h, H=12m, la cota de 5,80m preia gazele reziduale cu continut de acetona de la operatia de extractie- spalare metanol- aspiratia locala stanga

- un ventilator centrifugal V32T-710 cu Daer=14.000Nmc/h, H=12m in zona filtrelor presa de la extractie metanol, aspiratie cota 8,80m

- un ventilator centrifugal V32T-710 cu Daer=14.000Nmc/h, H=12m de la operatia de epuizare ce genereaza metanol, aspiratie cota 8,80m

- un ventilator centrifugal V32T-710 cu Daer=14.000Nmc/h, H=12m de la operatia de descarcare- metanol, aspiratie cota 8,80m

-un ventilator centrifugal V427 cu Daer=9.000Nmc/h, H=12m, situat la cota 5,80m, de la operatia de colectare metanol- aspiratie locala dreapta
- doua ventilatoare axiale VATT 1200 cu Daer=50.000Nmc/h/buc cu gura de evacuare la 12m, la cota 5,80m, pentru evacuare solventi in gaze reziduale
· cristalizarea nistatina
Extractul metanolic din cele doua reactoare de cristalizare este tratatat cu apa purificata (obținută din apă demineralizata care este tratata termic in doua reactoare) si solutie aminiacala 10-12% pentru corectarea pH-ului. Din cele doua reactoare rezulta suspensii cu continut de cristale ce sunt dirijate spre faza finala, filtrare spalare nistatina.
Apele de spalare sunt colectate in cisterne colectoare.

Faza finala-suspensia de cristale cu continut de nistatina este trecuta pe filtru Nutsche – 2buc fiind spalata cu acetona tehnica din cele doua vase de 6,3mc/buc din stația de recuperare solvenți.
Suspenisa spalata cu acetona este trecuta la faza de centrifugare in doua centrifuge, dupa care urmeaza faza de uscare in uscatoare sub vid-6 buc.

Pompele sub vid sunt prevazute cu  doua condensatoare, vase de recirculare apa : suprafata de schimb  a unui condensator este de 8,5mc, Q=20l/h, iar cel de-al doilea condensator  cu suprafata de schimb de 10mp si Q=100l/h.

Nistatina uscata este trecuta la cernere(pe sita vibratoare),la măcinare(pe moara cu știfturi) apoi se omogenizeaza in vederea livrarii sub forma vrac.Pană la livrare produsul se păstrează la temperatura de 2÷8°C,în camera de carantină/depozit.

Vasul de ape metanolice este prevazut cu aerisire si un condensator pe aerisirea vasului cu suprafata de schimb de 5,5mp si Q=20l/h pentru retinerea vaporilor.
Zona curata  din hala de biosinteza este prevazuta cu un ventilator cu Daer=6.000Nmc/h la cota ±0m si H=12m.

Pentru evacuarea aerului din holul dintre camera de carantina si camera de depozitare produs finit, este prevazut cu un ventilator centrifugal V427 cu un debit de 1.120Nmc/h  si gura de evacuare situata la 7,50m.

Pentru activitatea desfasurata in cadrul laboratorului de analize fizico-chimice situat la cota +12,0m este prevazut un ventilator axial VATT 630 cu un debit de 10.000Nmc/h si H=12m.
Aerul din camera de ambalare, depozitare nistatina FEED GRADE situata la cota 0 si gura de vizitare a omogenizatorului de nistatina FEED GRADE situata la 5,80m este evacuat prin intermediul unui ventilator centrifugal V427 cu Daer=4.500Nmc/h si H=6m.
Recuperarea solventilor
Flux tehnologic

In procesul de obtinere si purificare a nistatinei din cadrul Sectiei de biosinteza, se utilizeaza ca solventi acetona si metanolul.
Apele cu continut de solventi rezultate de pe fluxul tehnologic de purificare a nistatinei sunt dirijate catre instalatiile de recuperare solventi.
Recuperarea acetonei si a metanolului rezultati din proces sub formă de ape mume cu un continut ridicat de umiditate, se realizeaza in instalatii specifice, avand loc in doua etape:

· distilare simpla
· rectificare

Randamentul de recuperare a solventilor- acetona si metanol este de cca. 95%, apele reziduale fiind dirijate catre statia de epurare.
Apele cetonice rezultate din proces sunt stocate in doua vase de stocare cu V=7mc,  respectiv V=9mc. Din vasele de stocare, apele cetonice sunt pompate in blazul coloanei de distilare cu V=5mc, prin distilare rezultand doua fractii :
· fractia lichida organica este stocata in doua vase de colectare cu V=9mc/buc-2 buc

Faza lichida organica- acetona cu o umiditate de 20-25%, o parte se foloseste ca atare in proces, diferenta fiind dirijata catre coloana de rectificare in vederea reducerii umiditatii la maxim 1%, umiditate impusa in etapa finala. Coloana de distilare are un debit de distilare de100-150l/h asigurand reducerea umiditatii.
· fractia solida cu continut de suspensii este separata  astfel :  

                        -partea lichida este colectata intr-o cuva, descarcata in remorca si dirijata la bazinul de neutralizare aferent statiei de epurare     

                       -partea solida este colectata si incinerata in incineratorul de pe amplasament    
Apele metanolice  sunt stocate in trei vase cu V=9mc/buc-2 buc si V=5mc-1 buc.

Din vasele de stocare, apele metanolice sunt pompate in blazurile a doua  coloane de antrenare cu V=5mc-1 buc si V=12mc-1 buc.

Prin distilare, rezulta fractia organica ce este colectata in vase  cu V=5mc/buc-2 buc  respectiv V=7mc-1 buc. Fractia organica colectata in cele trei vase este dirijata catre cele doua coloane de rectificare, rezultand  fractia organica pura cu umiditate redusa, depozitata in doua vase.

Fractia apoasa cu umiditate mare, este dirijata catre coloana de imbogatire unde se reduce umiditatea la 7-8%, apoi se reintroduce în coloanele de rectificare,în vederea recuperării cît mai avansate a solventului din ape.

Coloana de distilare are un debit de distilare de 100-150l/h asigurand reducerea umiditatii.
Solventii organici-acetona si metanol sunt stocati intr-un spatiu amenajat corespunzator :
· acetona tehnica este depozitata in doua vase cu V=6,3mc/buc

· acetona recuperata cu umiditate de 20% este depozitata in doua vase cu V=9mc/buc

· metanolul tehnic si cel recuperat cu umiditate maxima de 1% este depozitat intr-un vas cu V=33mc si formeaza lotul de amestec utilizat in proces

Fractia solida cu continut de suspensii este separata  astfel :  

      -partea lichida este colectata intr-o cuva, descarcata in remorca si dirijata la bazinul de neutralizare aferent statiei de epurare     

      -partea solida este colectata si incinerata in incineratorul de pe amplasament    
Fabricarea  produselor de biosinteză, în formă finită vrac, se realizează în cadrul Secţiei Biosinteză si a instalatiilor conexe-  recuperare solventi, statie de racire York cu o suprafata totala de 7.400mp.

Sectia este compartimentata in zone specifice de lucru astfel : laboratoare de pregatire a materialului biologic, bioreactoare, pompe, filtre, instalatii si utilaje de spalare-uscare-macinare-divizare si ambalare a produsului, zona de carantina, zona de depozitare, laboratoare de analiza si centrala de ventilatie.
Instalatia de racire tip York ce deserveste sectia de biosinteza este constituita din doua turnuri de racire tip AT8-924D, doua agregate frigorifice tip LCHIM 230 WL, pompe de circulatie agenti de racire, echipament de tratare ape din circuitele de racire ( 8,5mc/h). Agentul de racire utilizat este freonul ecologic R134A.
Conform proceselor tehnologice ce se desfasoara in cadrul sectiei biosinteza, consumurile de materii prime si materiale auxiliare pe tipuri de produse sunt :

	Nr.crt
	Denumirea materilor prime si materialelor auxiliare
	U.M
	Cantitatea anuala

	Sectia biosinteza

	1
	Faina de soia micronizata
	kg
	84.870

	2
	Amidon din porumb
	kg
	151.933

	3
	Dextroza monohidtrat
	kg
	130.134

	4
	Carbonat de calciu
	kg
	14.145

	5
	Sulfat de amoniu
	kg
	18.615

	6
	Sulfat feros
	kg
	1.075

	7
	Fosfat diamoniu solid (bibazic)
	kg
	481

	8
	Alfa amilaza
	kg
	65,2

	9
	Ulei de floarea soarelui
	kg
	254.610

	10
	Apa potabila
	l
	1.660.500

	11
	Amoniac tehnic 25%
	kg
	38.253

	12
	Extract de porumb
	kg
	5.177

	13
	Fosfat monopotasi solid
	kg
	130

	14
	Perlit
	kg
	28.573

	15
	Acetona
	kg
	477.749 

	16
	Metanol
	kg
	390.843 

	17
	Clorura de calciu
	kg
	70.725

	18
	Carbune
	kg
	12.730

	19
	Acid acetic glacial
	kg
	2.579


2.Conditionare produse

Fabricarea produselor finite, ca forme farmaceutice dozate, are loc în cadrul secţiilor:
· sectia produse parenterale

· sectia capsule-preparate 
solide de uz oral 

· sectia comprimate-preparate solide de uz oral 
· sectia unguente şi supozitoare

2.1.Sectia produse parenterale
Capacitatea maxima de productie  in cadrul sectiei este de 55.000.000 flacoane/an.

Tehnologia de fabricatie a produselor parenterale consta din urmatoarele faze :

· sterilizarea materialelor de ambalare primară dotata cu echipamente de spalare-sterilizare-depirogenare-racire flacoane

· divizarea aseptică şi sterilizarea flacoanelor divizate

· controlul macroscopic al flacoanelor divizate-sertizare

· ambalarea secundară

· carantină produs finit

· livrare la depozit
Zona aseptica este prevazuta cu centrala de ventilatie pentru filtrarea aerului pe filtre HEPA cu un randament de retinere a particulelor de 99,9997% conform normelor GMP.
	Nrcrt
	Denumirea materilor prime si materialelor auxiliare
	U.M
	Cantitatea anuala

	1.
	Ampicilina sodica
	kg
	9335

	2.
	Ampicilina + sulbactama
	kg
	2000

	3.
	Amoxicilia sodica+Clavulanat de potasiu 5:1
	kg
	2580


	4.
	Nafcilin
	kg
	645 

	5.
	Efitard
	kg
	402,431 

	6.
	Moldamin
	kg
	459 

	7.
	Oxacilin
	kg
	600 

	8.
	Penicilina GK
	kg
	526,44

	9.
	Penicilina GNa
	kg
	1103,02 

	10
	Propamicin 
	kg
	264,5 

	11
	Tripedin 
	kg
	1068,820


2.2.Sectia capsule-preparate solide de uz oral 

Capacitatea maxima de productie  in cadrul sectiei este de 160.223 mii capsule/an.

· Fazele procesului tehnologic pentru toate produsele care se divizeaza în capsule sunt:

· cântărirea materiilor prime cu masini de dozat capsule
· omogenizarea- lubrifierea substanţei active cu excipienţi 

· divizarea produsului lubrifiat în capsule

· ambalarea primară a capsulelor
· ambalarea secundară a capsulelor în ambalaje clinice şi pliante individuale pe masini de ambalat capsule in blistere
In vederea retinerii pulberilor rezultate din proces, sectia este dotata cu centrale de ventilatie, filtre de retinere pulberi pe traseul de evacuare aer  din zone controlate si necontrolate. 

Pentru recuperarea caldurii din aerul evacuat, sectia este prevazuta cu o baterie de racire cu Daer=8.500-12.000Nmc/h si H=6-8 m.

Conform proceselor tehnologice ce se desfasoara in cadrul sectiei capsule consumurile de materii prime si materiale auxiliare pe tipuri de produse sunt :
	Nr.crt
	Denumirea materilor prime si materialelor auxiliare
	U.M
	Cantitatea anuala

	1.
	Amoxicilina trihidrat compactată
	kg
	38.934

	2.
	Ampicilina trihidrat compactată
	kg
	8.534

	3.
	Cefalexina monohidrat compactată
	Kg
	2.657

	4.
	Cefadroxil monohidrat
	Kg
	1.110

	5.
	Cefixima trihidrat vrac
	Kg
	2.233

	6.
	Doxiciclina clorhidrat
	kg
	894

	7.
	Drotaverina clorhidrat
	kg
	434

	8.
	Extract Mirkthistle (silimarina minim 80%)
	kg
	773

	9.
	Isoniazida
	Kg
	413

	10.
	Lactat de magneziu dihidrat
	kg
	3.680

	11.
	Lcisteina
	kg
	884

	12.
	Lmetionina
	kg
	882

	13.
	Oxacilina sodica monohidrat compactata
	Kg
	5.999

	14.
	Rifampicina
	Kg
	2.106

	15.
	Tetraciclina clorhidrat
	Kg
	1.669 

	16.
	Vitamina B6
	kg
	43

	17.
	Acid alginic
	kg
	16

	18.
	Aerosil 200 ( Bioxid de siliciu coloidal)
	kg
	24

	19.
	Amidon de porumb farmaceutic
	kg
	623

	20.
	Amidon de porumb partial pregelatinizat
	kg
	826

	21.
	Amidon glicolat de sodiu
	kg
	28

	22.
	Celuloza microcristalina
	kg
	160

	23.
	Lactoza monohidrat farmaceutica (Granulatc 200)
	kg
	1.490

	24.
	Lactoza monohidrat 96,5% si povidona 3,5%
	kg
	990

	25.
	Stearat de magneziu farmaceutic
	kg
	1.242

	26.
	Talc farmaceutic
	kg
	962

	27.
	Alcool etilic rafinat*
	Kg
	785

	28.
	Hipoclorit de sodium*
	Kg
	626


Materiile prime prezentate in tabelul de mai sus sunt substante active care nu au impact asupra mediului inconjurator, acestea fiind pastrate in ambalaje originale sigilate in camere de depozitare special amenajate. 
Camerele sunt prevazute cu sisteme de ventilatie  fara a exista pericol de accidente. Incintele nu sunt prevazute cu sistem de drenare si tratare a lichidelor inainte de evacuare. Acestea sunt prevazute cu sisteme de protectie impotriva inundatiilor sau a apei de la stingerea incendiilor in cazul unei situatii de urgenta. 

   Pozitiile mentionate cu * alcool etilic rafinat si hipoclorit de sodium sunt utilizate ca dezinfectant
2.3.Sectia comprimate-preparate solide de uz oral 
Capacitatea maxima de productie  in cadrul sectiei este de 37.000.000 blistere/an

Dotările existente în Secţia Comprimate permit obţinerea comprimatelor prin trei procedee:

· metoda granulării umede;

·  metoda granulării uscate;

· comprimare directă.

Fazele procesului tehnologic de obţinere a comprimatelor sunt:

· cântărire materii prime;

· preparare soluţie liant;


· omogenizare materii prime in omogenizator
· granulare umedă – uscare in compactor granulator;


· compactare pulberi omogenizate;

· omogenizare - lubrifiere granulat in amestecator-granulator, uscator;

· comprimare pe masini de comprimat rotative;

· preparare suspensie filmata pe echipamente de filmare a comprimatelor
· filmare comprimate
· ambalare primară pe echipamente de ambalare
· ambalare secundară pe echipamente de ambalare
· ambalare simultana primara-secundara automata si tertiara a comprimatelor;
Zona aseptica este prevazuta cu centrala de ventilatie pentru filtrarea aerului pe filtre HEPA cu un randament de retinere a particulelor de 99,9997% conform normelor GMP.

	Nrcrt
	Denumirea materilor prime si materialelor auxiliare
	U.M
	Cantitatea anuala

	1.
	Acid acetilsalicilic
	kg
	847,02

	2.
	Acid ascorbic (vitamina c)
	kg
	80,01

	3.
	Acid stearic 70micronizat
	Kg
	21,73

	4.
	Acryl-eze - white
	Kg
	131,63

	5.
	Aerosil R 972
	Kg
	7,49

	6.
	Alcool etilic
	kg
	1.218,80

	7.
	Amidon glicolat de sodiu (Primojel)
	kg
	371,01

	8.
	Amidon porumb
	kg
	1.283,50

	9.
	Amidon pregelatinizat -starch
	Kg
	4.520,56

	10
	Amlodipine besylat
	Kg
	155,81

	11
	Avicel 101
	Kg
	3.768,66

	12
	Avicel 102 (vivapur 102)
	kg
	10.546,52

	13
	Bisoprolol fumarat
	kg
	141,19

	14
	Bromometilat de fenpipramida
	kg
	1,98

	15
	Carbonat de calciu (magnezia)
	Kg
	48,24

	16
	Carvedilol
	Kg
	64,96

	17
	Celuloza pulbere p.290
	Kg
	45,45

	18
	Clarithromicina
	kg
	1.204,61

	19
	Clorhidrat de bromhexin
	kg
	25,41

	20
	Clorhidrat de ciprofloxacin
	kg
	1.960,90

	21
	Clorhidrat de ethanbutol
	Kg
	4.437,59

	22
	Clorhidrat de pitofenona
	Kg
	95,28

	23
	Clorhidrat de ranitidina
	kg
	8784,24

	24
	Compritol 888 (gliceril dibehe
	kg
	128,86

	25
	Crospovidona XL (PoliplasdoneXL)
	Kg
	270,92

	26
	D-mannitol
	Kg
	367,92

	27
	Diosmin-hesperidin 90/10 micro
	Kg
	179,10

	28
	Eritropropionat
	kg
	1.576,31

	29
	Fosfat di-calcic 2-h2o dihidra
	kg
	849,77

	30
	Ibuprofen
	kg
	2.584,28

	31
	Izoniazida
	Kg
	1.119,12

	32
	Lactoza monohidrat - 80 tablet
	Kg
	1.049,00

	33
	Lactoza monohidrat granulac 200
	Kg
	805,15

	34
	Lisinopril dihidrat
	kg
	134,507

	35
	Ludipress
	kg
	255,06

	36
	Manitol Partek M 200
	kg
	1.770,30

	37
	Metamizol sodic (noraminofenazonă, analgin)
	Kg
	10.533,08

	38
	Opadry 2 pink 85f240097
	Kg
	22,06

	39
	Opadry II brown 85f 26674
	Kg
	67,44

	40
	Opadry II grey 85f 27666
	kg
	15,24

	41
	Opadry II pink 85f 24286
	kg
	72,36

	42
	Opadry II pink 85f 24297
	kg
	16,53

	43
	Opadry II pink 85f 24409 (roz)
	Kg
	115,39

	44
	Opadry II pink 85f 34749
	Kg
	2,16

	45
	Opadry II white 85f 18422
	kg
	284,21

	46
	Opadry II white 85f 28751 (col
	kg
	64,47

	47
	Opadry II yellow 85 f 220102
	Kg
	2,55

	48
	Opadry II yellow 85f 32010
	kg
	47,65

	49
	Opadry II yellow 85f 32583
	kg
	622,78

	50
	Pirazinamida
	kg
	4.412,16

	51
	Plasdone s-630
	Kg
	121,93

	52
	Povidona (polivinil pirolidona K29-30)
	Kg
	325,83

	53
	Prosolv HD90 (celuloză microcristalină şi Dioxid de siliciu colloidal anhidru) 
	kg
	1.173,33

	54
	Rosuvastatin calcium
	kg
	46,18

	55
	Sepifilm lp030
	kg
	24,13

	56
	Siliciu coloidal anhidru
	Kg
	312,13

	57
	Stearat de magneziu import
	Kg
	647,39

	58
	Talc
	kg
	83,86

	59
	Troxerutin subst.ptr.comprimat
	kg
	242,80

	60
	Vivasol
	kg
	282,50

	61
	Zolpidem tartrat
	Kg
	30,26


2.4.Sectia unguente şi supozitoare

Capacitatea maxima de productie  in cadrul sectiei este de 15.000.000 cutii/an supozitoare si 19.000.000 tuburi/an unguente.
Fazele principale ale procesului tehnologic de obţinere a unguentelor sunt:

· topire materii prime in vasul de topire baza supozitoare;
· amestecare omogenizare substanţe active cu grăsimi şi ingredienţi in moara coloidala, vase preparare supozitoare

· divizare în tuburi in instalatii automate de divizare si ambalat
· ambalare

	Nr
crt
	Denumirea materilor prime si materialelor auxiliare
	U.M
	Cantitatea anuala

	1.
	Betametazona dipropionat
	kg
	2.992

	2.
	Benzocaina
	kg
	74.164

	3.
	Clotrimazol
	kg
	212.00

	4.
	Clobetazol propionat
	Kg
	0.507

	5.
	Diclofenac sodic
	Kg
	837.22

	6.
	Eritromicina baza
	kg
	186.035

	7.
	Fenilbutazona
	kg
	229.83

	8.
	Fluocinolon acetonid
	Kg
	5.81

	9.
	Ihtiol
	Kg
	213.051

	10.
	Kanamicina sulfat
	Kg
	58.799

	11.
	Hidrocortizona
	kg
	83.552

	12.
	Hidrocortizon acetat
	kg
	92.71

	13.
	Indometacin
	kg
	88.117

	14.
	Mometazona
	Kg
	0.490

	15.
	Metamizol sodic
	Kg
	935.963

	16.
	Paracetamol
	Kg
	1507.635

	17.
	Naftifina clorhidrat
	kg
	4.74

	18.
	Neomicina sulfat
	kg
	450.713

	19.
	Oxid de zinc
	kg
	2150,20

	20.
	Penicilina GK
	Kg
	75.089

	21.
	Piroxicam
	Kg
	43.507

	22.
	Prednisolona
	Kg
	37.212

	23.
	Salicilat de 
metil
	kg
	626.063

	24.
	Sulfadiazina argentica
	kg
	70.496

	25.
	Tetraciclina baza
	kg
	445.090

	26.
	Tetraciclina clorhidrat

	Kg
	414.431

408.75

	27.
	Terbinafina clorhidrat
	Kg
	7.197

	28.
	Triamcinolon acetonid
	kg
	31.12

	29.
	Saprosan
	kg
	79.065

	30.
	Streptomicina sulfat
	Kg
	156.243

	31.
	Acid salicilic
	kg
	81,721

	32.
	Alcool cetilic
	kg
	6418.405

	33.
	Alcool etilic
	kg
	5000.532

	34.
	Alcool benzilic
	Kg
	185.338

	35.
	Bioxid de titan
	Kg
	859.266

	36.
	Camfor
	kg
	172.428

	37.
	Carbopol 940
	kg
	148.126

	38.
	Ceara galbena
	Kg
	706.022

	39.
	Ceara alba
	Kg
	24.020

	40.
	Colesterol
	Kg
	451.185

	41.
	Eutanol G
	kg
	579.912

	42.
	Glicerina 
	kg
	61066

	43.
	Lanette N
	kg
	3111.808 

	44.
	Lanette Wax AO
	Kg
	620.257

	45.
	Lanolină
	Kg
	3736.051

	46.
	Macrogol 25 (Cremophor A 25)
	Kg
	247.920

	47.
	Mentol
	kg
	681.213

	48.
	Nipagin
	kg
	71.159

	49.
	Parafină lichidă
	kg
	20963.03 

	50.
	Parafină solidă
	Kg
	5503.561

	51.
	Propilen glicol
	Kg
	6725.699

	52.
	Stearat de aluminiu
	Kg
	925.066

	53.
	Monostearat de gliceril(Tegin)
	kg
	256.901

	54.
	Tween 20

(Polisorbat 20)
	kg
	204.59

	55.
	Tween 80

(Polisorbat 80)
	kg
	1816.79

	56.
	Ulei jecoris (Ulei de peste)
	Kg
	2228.679

	57.
	Vaselină
	Kg
	60839.83

	58.
	Kemcoa (Unt de cacao derivat)
	kg
	3658.577

	59.
	Stearat de glicerol si laureth-23 ( Cerasynt 945)
	kg
	1391.34

	60.
	Monostearat de propilenglicol (cerasynt PA) 
	Kg
	836.114

	61.
	Stearină
	kg
	206.600

	62.
	Stearat de sodiu
	kg
	3598.272

	63.
	Suppocire AM
	kg
	19183.301

	64.
	Suppocire NAI 25
	kg
	4691.731


Prepararea şi condiţionarea supozitoarelor include si instalatia de obtinere a apei purificate.

In cazul proceselor de obtinere a produselor parenterale, a preparatelor solide de uz oral – capsule, a preparator solide de uz oral – comprimate si a unguentelor şi supozitoarelor, materiile prime si materialele auxiliare utilizate sunt achizitionate de la producatori interni si externi, vrac sau in ambalaje originale, etichetate corespunzator. Acestea sunt utilizate conform retetelor cu respectarea stricta a conditiilor impuse. 

Pentru substantele si preparatele chimice periculoase se respecta prevederile conform fiselor tehnice de securitate, intocmite de furnizori si care insotesc produsele.

3.Centrul de evaluare a medicamentului 
CEM este o unitate de cercetare autorizata de catre Ministerul Sanatatii Publice din Romania pentru a desfasura studii clinice fara beneficiu therapeutic (studii de faza I, studii de bioechivalenta).
Centrul are o unitate clinica  dotata cu 32 paturi si o unitate analitica- laboratoare pentru prelucrarea probelor  biologice, determinari instrumentale.

Labotarorul de Determinari Bioanalitice este certificate GLP-Certificat de buna practica de laborator.

4. Serviciul Utilitati-Microproductie
Capacitatea maxima de productie  in cadrul sectiei este de :

· tuburi din aluminiu – 15.046.400 tuburi/an

· capse din aluminiu- 40.455.558 capse/an

· capace M9 si M11– 23.690.700 buc/an

· alonje din polietilena M11- 1.586.000 buc/an
Fazele procesului tehnologic in cadrul sectiei microproductie sunt:
· Linia de productie pentru tuburi din aluminiu dotata cu echipament de lubrefiere rondele din aluminiu, echipament pentru extrudare combinata , pentru filetare si strunjire, cuptoare de coacere, echipamente de acoperire interioara cu lac a tuburilor, cuptoare de polimerizare a lacului, echipament de acoperire cu emailuri si imprimare cu cerneluri, cuptoare de uscare, echipament de infiletare capace.

· Linia de capse din aluminiu si capace din mase plastice dotata cu omogenizator, prese injectie mase plastice, prese PAI 10, sortator.
 Din procesul de productie rezulta emisii difuze de pulberi, incintele tehnologice fiind prevazute cu sistem de ventilatie:
· ventilator exhaustare cu Daer=18.000Nmc/h, H=5,3m

· ventilator exhaustare cu Daer=31.000Nmc/h, H=5,3m

· ventilator exhaustare cu Daer=700Nmc/h, H=4m, ciclon si filtru cu saci pentru retinere pulberi

· ventilator exhaustare cu Daer=300Nmc/h, H=5,3m

Reparatiile curente ale echipamentelor si utilajelor se realizeaza prin terti.

Procesele tehnologice ce fac obiectul prezentei documentatii se desfasoara in cladiri modernizate, reabilitate si adaptate functionalului  corespunzator.

Prezentarea obiectivelor in cadrul societatii are la baza Planul de situatie a Antibiotice SA elaborat in anul 2016 si anexat documentatiei.

Secţiile de producţie existente pe platformă, dar nefuncţionale: secţiile Penicilină I şi II, secţia II Streptomicină, secţia Semisinteză şi secţia Lizină sunt declarate închise (clădiri în conservare – unele se află în proces de demolare).

În etapa 2011 – 2016 au fost obţinute autorizaţii pentru demolarea a 47 repere (secţii de producţie, precum şi alte spaţii mici), dintre care au fost demolate următoarele: cazangerie, staţie compresoare, depozit de păcură, sere, spatii de depozitare, bazin neutralizare, atelier mecanic hidro, pilot Biosinteză, secţia Penicilină I, urmând ca, în perioada următoare, după expertizarea tehnică, să fie luate decizii privind oportunitatea demolării pentru următoarele repere:  secţie Penicilină II, recuperare solvenţi Penicilină II, secţie II Streptomicină, secţie Lizină, staţii de pompare aferente secţiilor, gospodării de apă aferente secţiilor, turnuri de răcire, bazine, case de pompe, turbocompresoare, depozite de extract de porumb, melasă, staţie de azot, depozit de acizi şi baze etc.

Statia de epurare nou amenajata, depozitul de materii prime si materiale de ambalare, statia de racire aferenta sectiei de biosinteza sunt incinte functionale  noi realizate.

Utilitati :
Pentru desfasurarea activitatii din cadrul Antibiotice SA Iasi obiectivul este prevazut cu retele de alimentare utilitati:

· apa potabila din reteaua de distributie SC Apavital SA Iasi existenta in zona-sursa Timisesti;

· retele de canalizare interna pentru preluarea apelor uzate cu dirijare catre statia de epurare de pe amplasament si evacuare in reteaua de canalizare SC Apavital SA Iasi
·  energie electrica pentru forta si iluminat fiind asigurata din retelele de distributie din zona ;

· energia termica este produsa in centrala termica proprie ;

· gaz metan din reteaua de distributie din zona ;

Asigurarea necesarului de apa potabila se realizeaza din sursa Timisesti prin doua bransamente la conductele magistrale de aductiune cu Dn=600mm si Dn=1000mm, in administrarea SC Apa Vital SA Iasi conform contractului nr. U425/9.12.2010.

Alimentarea cu apa potabila este asigurata prin preluarea din cele doua bransamente  si transportata intr-un rezervor subteran situat in incinta societatii  executat din beton cu V=200mc de unde apa este pompata in trei rezervoare subterane cu Vtotal=6.400mc din  care doua rezervoare cu V=2.200mc/buc si un rezezrvor cu V=2.000mc.
Cele trei rezervoare sunt amplasate la o cota superioara, pe un teren aflat in afara societatii la o distanta de cca. 200m pe directia nordica.

Statia de pompare este echipata cu trei pompe cu un debit de 250mc/h/buc si Hp=70mCA.
Debitul maxim de apa potabila utilizat in scopuri tehnologice si igienico-sanitare in intreaga societate este de 1500mc/zi.

Instalatii de tratare

Apa potabila este tratata in vederea demineralizarii  in statia de  tratare prevazuta cu filtre schimbatoare de ioni, aceasta fiind colectata intr-un rezervor cu V=20mc de unde se distribuie in sectiile de productie.
Volumul maxim utilizat este de 500mc/zi.

Apa demineralizata utilizata in proces este tratata termic cu abur in instalatia Getinge MS 2000-5. se obtine prin trecerea apei printr-un filtru cu pat mixt si colectata intr-un rezervor cu V=20mc de unde este distribuita in sectiile de productie. 

Distributia apei se realizeaza prin intermediul unei retele interioare, apa fiind distribuita gravitational la punctele de consum.

Recircularea apei se realizeaza in instalatiile de racire si de termoficare. Gradul de recirculare a apei este de 95% in instalatia de termoficare si 76% in instalatiile de racire York.

In cadrul societatii sunt in exploatare 4 instalatii de tip York ce deservesc sectiile- Unguente si supozitoare, Biosinteza, Parenterale si Comprimate.
Instalatiile York asigura alimentarea sectiilor sus mentionate  cu agenti de racire astfel :

· apa de racire  cu t=27 °C destinata treptei I de racire 

· apa de racire cu t=5 °C destinata treptei II de racire precum si mentinerii de temperatura a fermentatoarelor

Instalatiile de racire tip York sunt dotate cu urmatoarele echipamente :

-turnurile de racire tip York-2 buc- sunt dotate cu umplutura rezistenta la 70 °C pentru apa de +27°C si umplutura pentru producerea apei de +5°C in perioadele  reci sau agent de racier pentru condensatoare.
-agregat frigorific (Chiller)-2 buc

-pompe pentru circularea agentilor de racire

-echipament de tratare a apei din circuitele de racire ( Water Manager) cu un debit de 8,5mc/h si panouri de comanda si automatizare.

Instalatiile sunt concepute sa functioneze in doua regimuri independente si anume :

· regim de vara-temperatura mediului ambiant mai mare de 4°C agent de racire fiind apa
· regim de iarna-temperatura mediului ambiant mai mica de 4°C agent de racire fiind solutie de etilenglicol 35%.
In cazul instalatiei de incinerare, consumul maxim de aqpa potabila este  de 10mc/h , aceasta este utilizata in principal pentru obtinerea apei demineralizate utilizata in  schimbatorul de caldura si pentru mentinerea temperaturii din cuptor prin stropire- mentinerea temperaturii in limitele setate cu un grad de recirculare a apei de 90%. Volumul de apa de adaos este de 1mc/h.

Apa pentru stingerea incendiilor este asigurata din cantitatea de apa inmagazinata in cele trei rezervoare de apa potabila  din reteaua de alimentare a unitatii ce asigura volumul de 3000 mc- rezerva intangibila 
PSI din care se alimenteaza cei 68 hidranti exteriori de pe teritoriul societatii.

Cerinta de apa corespunzatoare fluxurilor tehnologice desfasurate pe amplasament conform consumurilor efective, precum si  consumul igienico-sanitar al personalului este:

Qzi maxim= 770mc/zi

Qzi mediu= 361 mc/zi

Qzi minim= 117mc/zi
La nivelul anului 2015, consumul de apa potabila este de 158.000 mc.

Reteaua de canalizare

Apele uzate industriale, cat si cele menajere sunt preluate si dirijate spre statia de epurare prin trei colectoare  cu Dn=200-500mm.
Dupa  tratare in statia de epurare, apele sunt dirijate in colectorul de canalizare municipal. 

Apele uzate impurificate de pe fluxurile tehnologice, acide sau bazice sunt colectate in bazine locale de neutralizare  in vederea corectiei pH-ului, iar unde este cazul in separatoare de grasimi.

Debitele de ape uzate evacuate in reteaua de canalizare municipala, din statia de epurare sunt :

Quzat zi minim= 187mc/zi

Quzat zi mediu= 325 mc/zi

Quzat zi maxim= 706 mc/zi

Apele pluviale de pe platforma industriala a societatii sunt evacuate astfel :

· ape pluviale neimpurificate-spatii verzi cu infiltrare lenta in sol cu un debit de 264,84 l/s

· ape pluviale neimpurificate de pe constructii sunt dirijate pe  spatiile verzi cu infiltrare lenta in sol cu un debit de 1.021,44l/s

· ape pluviale posibil impurificate din zonele circulabile  cu un debit de 1.163,82 l/s sunt colectate in reteaua de canalizare pluviala existenta pe amplasament si evacuate fie catre statia de epurare locala, fie catre cursul de apa Cantacuzoaia prin doua ovoide GV1 si GV2.
Prin GV1 sunt evacuate apele infiltrate in sol cu un debit de 0,001 l/s iar prin GV2 este evacuat un debit de 0,5l/s constituit din apele existente in drenul  de pe latura nordica a amplasamentului precum si apa potabila rezultata de la aerisirea conductei de aductiune Timisesti-Iasi cu Dn=1000mm aflata in administrarea SC Apa Vital Sa Iasi.

Apele meteorice din zona Sectiei Biosinteza, Depozit acizi-baze, Depozit solventi sunt dirijate catre statia de epurare.


Apele uzate provenite din procesele tehnologice sunt  tratate in statia de epurare mecano-biologica a societatii, ce asigura tratarea unui volum de 2.700mc/zi.


Apele epurate sunt pompate intr-o conducta de polietilena cu Dn=250mm catre reteaua de canalizare a SC ApaVital SA cu descarcare in Statia de epurare a municipiului Iasi.  


Calitatea apei uzate evacuate in sistemul municipal de canalizare este urmarita zilnic prin laboratorul de analize al statie de epurare. In acelasi laborator se executa si determinari privind urmarirea calitatii apelor conventional curate evacuate in paraul Cantacuzoaia.
Apele uzate evacuate in reteaua de canalizare municipala cu descarcare in Statia de epurare a municipiului Iasi vor trebui sa se incadreze in limitele impuse conform NTPA 002/2002, HG 352/2005 pentru poluantii evacuati.
Apele conventional curate evacuate in parul Cantacuzoaia din punct de vedere calitativ  se vor incadra in limitele impuse conform NTPA 001/2002 HG 352/2005.

Energia electrica este asigurata din reteaua nationala, prin racord in zona amplasamentului prin intermediul a trei transformatoare in baza Contractului furnizare energie electrica ENEL ENERGIE MUNTENIA, 2016 

Consumul anual de energie electrica corespunzator volumului de activitate la nivelul anului 2015 este de 13.451MWh.

Agentul termic

Alimentarea cu gaze naturale se realizeaza printr-un racord contorizat in baza Contractului furnizare gaz metan OMV PETROM GAS, nr. 226/2015, cu act aditional din 04.05.2016

Consumul anual de gaze naturale corespunzator volumului de activitate la nivelul anului 2015 este 4.373.000Nmc.

Energia termica este produsa in centrala termica proprie dotata cu:

· cazane tip CR9/1,2- 2 buc cu un debit maxim nominal de 10 t/h abur/buc, cu presiunea de 16 bari si temperatura de  350 °C, acestea nu functioneaza simultan, unul constituind rezerva. Gazele arse rezultate din arderea gazului metan sunt dirijate prin doua cosuri metalice  de diispersie, cate unul pentru fiecare cazan cu urmatoarele caracteristici: H=17m, Dn=1000mm, debitul de gaze arse fiind de 20.000Nmc/h/cazan.
·  cazan tip GPT cu un debit maxim nominal de 10t/h abur,  cu presiunea de 8 bari si temperatura de 300 °C, cu functionare permanenta. Gazele arse rezultate din arderea gazului metan sunt evacuate printr-un cos de disperise cu urmatoarele caracteristiciL H=17m, Dn=1000mm si Q=15.000Nmc/h.
Puterea termica nominala a celor trei cazane este de 19,53MW.
Aerul comprimat
Aerul comprimat necesar functionarii instalatiilor de automatizare si a diferitelor echipamente este produs in urmatoarele instalatii situate astfel:

Sectia Biosinteza:

- compresoare ATLAS COPCO ZA 6 - 2 buc., debit aer 7200 Nmc/h, presiune maxima 2,2 bari

- compresor AERZEN DELTA SCREW WM 75 - 1 buc., debit aer 5600 Nmc/h, presiune maxima 2,2 bari

- compresor AERZEN DELTA SCREW M 21 R - 1 buc., debit aer 1000 Nmc/h, presiune maxima 2,2 bari

Sectia Comprimate:

- compresoare ATLAS COPCO ZT 15 - 2 buc., debit aer 120 Nmc/h, presiune maxima 8,6 bari

Sectia Capsule:

- compresor ATLAS COPCO SF 4 - 1 buc., debit aer 24 Nmc/h, presiune maxima 8 bari

- compresor ATLAS COPCO SF 15 - 1 buc., debit aer 90 Nmc/h, presiune maxima 7,8 bari

- compresor ATLAS COPCO ZE 230 - 1 buc., debit aer 360 Nmc/h, presiune maxima 2,5 bari

Sectia Unguente si supozitoare:

- compresor ATLAS COPCO GA 11 - 1 buc., debit aer 115 Nmc/h, presiune maxima 7,5 bari

- compresor AGRE MSK D 22 - 1 buc., debit aer 180 Nmc/h, presiune maxima 10 bari

Sectia Parenterale:

- compresoare ATLAS COPCO ZT 30 FF 4 - 2 buc., debit aer 280 Nmc/h, presiune maxima 7,2 bari

- compresor ATLAS COPCO GA 11 - 1 buc., debit aer 116 Nmc/h, presiune maxima 7,5 bari

- compresor KAESER SK 19 - 1 buc., debit aer 90 Nmc/h, presiune maxima 7 bari.

5.Transporturi

Transporturile interne  a diverselor materiale-materii prime, materiale auxiliare si produse finite, se efectueaza cu motostivuitoare, electrocar.

 Tranporturile in afara societatii se efectueaza cu mijloace de transport proprii- autoturisme, autobuze, microbuze, autoutilitare, tractoare.

Sectia transporturi este prevazuta cu o zona betonata pentru parcul auto, garaj si atelier de intretinere.

Garajul auto este o hala pentru gararea si efectuarea de operatii curente de intretinere si reparatii a mijloacelor auto din dotare - 151 mijloace auto flota promovare si 43 mijloace auto.

Mijloacele auto din dotarea companiei, sunt alimentate cu carburanti din reteaua de distributie en-detail, iar reparatiile acestora se realizeaza in baza contractelor incheiate cu service-uri autorizate.
Operatorul va respecta obligatiile care ii revin conform HG nr. 1061/2008 pentru transportul deseurilor periculoase si nepericuloase.


6.Incinerarea deseurilor periculoase si nepericuloase generate din activitatea proprie 
Instalatia de ardere a deseurilor periculoase si nepericuloase cu o capacitate de 60 kg/ora este amplasata in incinta cladirii existente cu functional de centrala termica, si ocupa o suprafata de 316,8mp.

Incineratorul  are drept scop gospodarirea si eliminarea prin incinerare a deseurilor generate din activitatea proprie in vederea :

· reducerii cheltuileilor de transport

· producerii agentului termic- abur si apa calda pentru completarea necesarului unitatii

· eliminarea riscurilor privind stocarea, preluarea si transportul spre depozite organizate sau alte unitati de incinerare

· protectia mediului prin instalarea liniei de ardere ce conduce la un control a emisiilor de poluanti in mediu
Incineratorul este o instalatie furnizata de firma Michaelis, avand ca functional arderea unei cantitati maxime de 60kg/h, deseuri de natura – hartie, carton, folie PE/PVC, medicamente( probe neconforme), produse cu continut de grasime, reziduuri de la instalatiile de distilare si recuperare solventi, ulei uzat, amestec cerneluri, lacuri, absorbanti, materiale filtrante epuizate, materiale plastice.

Prin arderea deseurilor mentionate se asigura producerea de apa calda si abur prin utilizarea energiei termice a gazelor de ardere.

Instalatia de ardere este compusa din :
· unitatea de alimentare în sistem hidraulic semiautomat,  prevăzută cu piston de împingere a deşeurilor prin uşă verticală a camera de combustie; pentru deşeurile periculoase alimentarea este manuală printr-o uşă laterală;

· incinerator, dotat cu două camere de combustie, principală şi secundară, destinate arderii deşeurilor. Temperatura de ardere în camera primară atinge aproximativ 1000oC, fiind comandată prin injecţia de aer şi adăugarea combustibil secundar – gaz metan, necesar numai la valori calorice scăzute şi /sau conţinut ridicat de umiditate a deşeurilor. Componentele nearse şi gazele de ardere din prima camera sunt trecute in cea de-a doua camera de ardere. Camera secundară de combustie asigură staţionarea gazelor de ardere rezultate din combustia primară, timp de cel puţin 2 secunde, la o temperatură de 1000o C,  pentru combustia componentele nearse în faza primară şi antrenate în masa acestora.

· schimbător de căldură, în care gazele fierbinţi, rezultate din camera de combustie secundară, aflate la temperatura de până la 1000oC -1100oC,  fiind utilizate ca agent termic si sunt aduse la temperatura de 180oC;

· ansamblu de curăţire a gazelor de ardere compus din: epurator pentru difuzorul de aer; epurator coloană pentru spălarea gazului cu pompe şi sistem de conducte, filtru de cărbune activ, prin care se asigură: răcirea gazelor, îndepărtarea prafului, reţinerea noxelor (SO2, HF şi HCl) prin spălarea gazelor şi absorbţia lor de către hidroxidul de sodiu (Na OH) 

· ansamblul ventilatore de tiraj şi coş de evacuare 

· panouri de comandă şi control a parametrilor de ardere.

Instalaţia de ardere a deşeurilor industriale, cu capacitate de 60 kg/oră, evacuează în atmosferă o cantitate de 600Nmc/h  gaze arse.

Instalaţia este echipată cu sisteme pentru măsurători online ce  monitorizează performanţa proceselor de ardere şi curăţire a gazelor rezultate. Prin măsurători continui asupra temperaturii şi a cantităţii de O2, la iinceprea procesului de incinerare si la finalul ciclului, este asigurată o ardere a tuturor compuşilor organici (TOC, CO, F). Concentraţiile medii ale acestor componenţi vor trebui sa se situeze sub nivelele de emisie, datorită temperaturii mari de ardere, de aproximativ 900oC in prima camera şi timpului de staţionare în camera secundară de ardere- cca 2 secunde la temperatura de 1000-1100°C. 

Dacă temperatura în camera de ardere este prea mică, arzătoarele de gaz natural vor fi pornite pentru a păstra temperatura necesara. Se asigură menţinerea temperaturii necesare de ardere în sistem automatizat.

Concentraţia în O2 a fumului la coş este măsurată online pentru a asigura o ardere bună. 
Epurarea gazelor rezultate evacuate se realizeaza astfel:

-epurator Venturi prevazut cu canale ajustabile reduce conţinutul în pulberi-praf sub nivelul de emisie.

-coloană de epurare alcalină in care sunt tratati poluanţii acizi, ca HCl, HF, şi SO2 si reduşi la concentraţii aflate sub nivelele de emisie cerute.

-filtru de carbon activ este instalat ca un filtru de siguranţă suplimentar, acesta indepartand toate reziduurile organice, metalele grele şi praful-pulberile la valori sub limitele de emisie.
- ventilator si cos de evacuare si dispersie a gazelor, Daer=600 Nmc/h, Dn=220mm, H=16m.
Capacitatea maxima de incinerare a deseurilor periculoase si nepericuloase, functie de tipul deseului:

	Nr.

crt
	Denumire deşeu
	Cod cf. HG 856/2002
	Cantitate max,

kg/lună
	Puterea calorică

Kcal/kg

	1.
	Hârtie, carton
	15 01 01
	1500
	4200

	2.
	Folie PE-PVC
	15 01 02
	1000
	5000-10800

	3.
	Probe medicamente
	20 01 32
	1000
	5000

	4.
	Deşeuri cu conţinut de grăsimi
	07 05 11*
	200
	10000

	5.
	Reziduuri rezultate din distilarea şi recuperarea solvenţilor
	07 05 08*
	2000
	6000

	6.
	Uleiuri uzate
	13 02 08*
	800
	6000

	7.
	Amestec solvenţi, cerneluri, lacuri
	08 01 17*
	50
	6000

	8.
	Absorbanţi, materiale filtrare epuizaţi
	15 02 02*
	1000
	4000

	9.
	Materiale plastice
	20 01 39
	150
	5000


Prin controlul temperaturii, a duratei de ardere, epurarii gazelor de ardere, concentratiile polunatilor emisi la evacuare in atmosfera  sunt:
-pulberi in suspensie ≤10mg/Nmc

-TOC ≤10mg/Nmc

-HCl≤10mg/Nmc

-SO2≤50mg/Nmc

-HF≤1mg/Nmc

-CO≤50mg/Nmc

-NOx≤200mg/Nmc

-PCDD/F ≤0,1ng/Nmc
In cladirea in care este amplasat incineratorul cu S=316,8mp sunt amenajate spatii de depozitare separate pentru deseuri periculoase si nepericuloase pe tipuri de deseuri.

In vederea reducerii emisiilor de poluanti  din gazele arse acestea sunt supuse unui proces de epurare. Epurarea gazelor arse se realizeaza intr-o instalatie compusa din epurator tip Venture, coloana de spalare alcalina, filtru cu carbune activ, 

Modul de instalare a arzatoarelor in cele doua camere conduc la reducerea concentratiilor de NOx din gazele reziduale.
Incineratorul este echipat cu sistem online, ce monitorizeaza parametrii proceselor de ardere-temperatura, concentratie de oxigen inclusive a instalatiei  de curatare a gazelor arse.

Energia termica a gazelor de ardere este utilizata pentru producerea apei calde in schimbatorul de caldura.
Cenusa rezultata din arderea deseurilor se evacueaza manual si se stocheaza temporar pe durata limitata intr-un container metalic acoperit.
2.4.FOLOSIREA DE TEREN DIN IMPREJURIMI

Societatea Antibiotice SA are urmatoarele vecinatati conform Planului de situatie:

 -nord: Interprima, zona locuinte situate la aprox. 50m, sedii birouri societati, artera de comunicaţie E583;

-est: teren cu destinatie pasune  ce apartine comunei Valea Lupului;

-sud: teren proprietate a comunei Miroslava şi linia ferată Iaşi-Paşcani;

-vest: Staţia de pompare a gazului metan aparţinând SC ROMGAZ SA şi Staţia de transformare 220/110 KV aparţinând de  E-ON Energie Romania

Distantele amplasamentului societatii, in care se desfasoara activitatea fata de vecinatati sunt urmatoarele : nord-cvartal locuinte  Valea Lupului 208m, nord-est-cvartal locuinte Valea Lupului-125m, curs de apa- rau Bahlui- 710m.

Amplasamentul este situat in partea vestica, nord-vestica a municipiului Iasi, in zona cuprinsa intre linia CF Iasi-Pascani si DE583 Iasi-Targu Frumos.
In partea sudica a amplasamentului se afla cursul de apa raul Bahlui si afluentul necodificat de stanga-paraul Cantacuzoaia.

Antibiotice SA a fost construită în perioada 1953-1955, sub denumirea initiala de Fabrica Chimică nr.2 Iaşi. 

· in perioada 1957-1959 se amenajează sectorul de fabricaţie a produselor Unguente şi Supozitoare şi secţia Streptomicină, unitatea numindu-se-Fabrica de Antibiotice Iaşi.

· in  anul 1968 a fost pusa in functiune Secţia Biostimulatori şi Secţia pentru fabricarea produselor de biosinteză.

· intre perioada 1971 şi 1974 au fost realizate si puse in functiune secţiile de producţie pentru Lizină,Tetraciclină, Oxitetraciclină, condiţionarea substanţelor active din extracte de plante şi a pulberilor injectabile sterile. 

Prezenta documentatie se refera la activitatea desfasurata in cadrul urmatoarelor sectii:Biosinteză, Produse Parenterale, Preparate solide de uz oral - Capsule , Preparate solide de uz oral – Comprimate,Unguente şi Supozitoare.
In ceea ce priveste activitatea obiectivului prin dotarile prevazute conform proceselor tehnologice in cadrul companiei, aceasta se preocupa de a obtine performante in ceea ce  priveste scaderea riscului de aparitie a unui impact asupra factorilor de mediu. 

Prin functionalul existent, la data elaborarii prezentei documenttii, sectiile tehnologice in functiune, au fost reconsiderate si modernizate, ceea ce conduce la reducerea emisiilor de poluanti in mediu.

Prin managementul societatii se are in vedere gestionarea tuturor substantelor utilizate in proces, precum si a deseurilor rezultate din activitate.

Tehnologiile aplicate, precum si sistemul de monitorizare a fluxurilor tehnologice conduc la reducerea debitelor masice de poluanti evacuati in atmosfera prin dotarea cu echipamente performante, instalatii de depoluare aer, apa cu randamente ridicate.

2.5.UTILIZARE CHIMICA 


Procesele tehnologice desfasurate in cadrul obiectivului utilizeaza urmatoarele substante chimice :
	Denumirea materiei prime, a substantei sau a preparatului chimic
	Cantitate anuala
	Clasificarea si etichetarea substantelor chimice

	
	
	Categorii
	Periculozitate**
	Fraze de risc*

	Biosinteza

	Faina de soia micronizata
	84.870kg
	N
	---
	---

	Amidon din porumb
	151.933kg
	N
	---
	---

	Dextroza monohidtrat
	130.134kg
	N
	---
	---

	Carbonat de calciu
	14.145 kg
	N
	---
	---

	Sulfat de amoniu
	18.615 kg
	N
	---
	---

	Sulfat feros
	10.750 kg
	N
	---
	---

	Fosfat bibazic
	481 kg
	N
	---
	---

	Alfa amilaza
	65,2kg
	N
	---
	---

	Ulei de floarea soarelui
	254.610kg
	N
	---
	---

	Amoniac tehnic 25 %
	38.253 kg
	P
	C-Coroziv

N-Periculos pentru mediu
	R 10 -Inflamabil

R 23 –Toxic prin inhalare.

R 34 –Coroziv; cauzeaza arsuri.

R 50 –Periculos pentru mediu; foarte toxic pentru organismele acvatice

	Extract de porumb
	5.177kg
	N
	---
	---

	Fosfat monopotasic
	1.310 kg
	N
	---
	---

	Perlit
	28.573kg
	N
	---
	---

	Acetona
	477.749 kg
	P
	I-Iritant

N-Periculos pentru mediu
	R11, R36 R66, R67

iritant pentru ochi



	Metanol
	390.843 kg
	P
	T-toxic

F-foarte inflamabil
	R11-R23/24/25-R39/23/25

toxic prin inhalare in contact cu pielea si inghitire

	Clorura de calciu
	70.7250 kg
	N
	---
	---

	Carbune
	12.730kg
	N
	---
	---

	Acid acetic glaciar
	2.579 kg
	P
	C-Coroziv


	R10-inflamabil

R35-provoaca arsuri grave

	Sectia produse parenterale

	Ampicilina sodica
	9335 kg
	N
	---
	---

	Ampicilina + sulbactama
	2000 kg
	N
	---
	---

	Amoxicilina sodica+Clavulanat de potasiu 5:1
	2580 kg


	N
	---
	---

	Nafcilin
	645 kg
	N
	---
	---

	Efitard
	402,431 kg
	N
	---
	---

	Moldamin
	459 kg
	N
	---
	---

	Oxacilin
	600 kg
	N
	---
	---

	Penicilina GK
	526,44 kg
	N
	---
	---

	Penicilina GNa
	1103,02 kg
	N
	---
	---

	Propamicin
	264,5 kg
	N
	---
	---

	Tripedin
	1068,820 kg
	N
	---
	---

	Sectia Capsule

	Amoxicilina trihidrat compactată
	38.934 kg
	N
	---
	---

	Ampicilina trihidrat compactată
	8.534 kg
	N
	---
	---

	Cefalexina monohidrat compactată
	2.657 kg
	N
	---
	---

	Cefadroxil monohidrat
	1.110 kg
	N
	---
	---

	Cefixima trihidrat vrac
	2.233 kg
	N
	---
	---

	Doxiciclina clorhidrat
	894 kg
	N
	---
	---

	Drotaverina clorhidrat
	434 kg
	N
	---
	---

	Extract Mirkthistle (silimarina minim 80%)
	773 kg
	N
	---
	---

	Isoniazida
	413 kg
	N
	---
	---

	Lactat de magneziu dihidrat
	3.680 kg
	N
	---
	---

	Lcisteina
	884 kg
	N
	---
	---

	Lmetionina
	882 kg
	N
	---
	---

	Oxacilina sodica monohidrat compactata
	5.999 kg
	N
	---
	---

	Rifampicina
	2.106 kg
	N
	---
	---

	Tetraciclina clorhidrat
	1.669 kg
	N
	---
	---

	Vitamina B6
	43 kg
	N
	---
	---

	Acid alginic
	16 kg
	N
	---
	---

	Aerosil 200 ( Bioxid de siliciu coloidal)
	24 kg
	N
	---
	---

	Amidon de porumb farmaceutic
	623 kg
	N
	---
	---

	Amidon de porumb partial pregelatinizat
	826 kg
	N
	---
	---

	Amidon glicolat de sodiu
	28 kg
	N
	---
	---

	Celuloza microcristalina
	160 kg
	N
	---
	---

	Lactoza monohidrat farmaceutica (Granulatc 200)
	1.490 kg
	N
	---
	---

	Lactoza monohidrat 96,5% si povidona 3,5%
	990 kg
	N
	---
	---

	Stearat de magneziu farmaceutic
	1.242 kg
	N
	---
	---

	Talc farmaceutic
	962 kg
	N
	---
	---

	Alcool etilic rafinat*
	785 kg
	P
	I-inflamabil
	R 11- inflamabil

	Hipoclorit de sodium*
	626 kg
	P
	C-coroziv
	R 31-coroziv

R 34- provoaca arsuri

	Sectia comprimate

	Acid acetilsalicilic
	847,02 kg
	N
	---
	---

	Acid ascorbic (vitamina c)
	80,01 kg
	N
	---
	---

	Acid stearic 70micronizat
	21,73 kg
	N
	---
	---

	Acryl-eze - white
	131,63 kg
	N
	---
	---

	Aerosil R 972
	7,49 kg
	N
	---
	---

	Alcool etilic
	1.218,80 kg
	P
	I-inflamabil
	R 11- inflamabil

	Amidon glicolat de sodiu (Primojel)
	371,01 kg
	N
	---
	---

	Amidon porumb
	1.283,50 kg
	N
	---
	---

	Amidon pregelatinizat -starch
	4.520,56 kg
	N
	---
	---

	Amlodipine besylat
	155,81 kg
	N
	---
	---

	Avicel 101
	3.768,66 kg
	N
	---
	---

	Avicel 102 (vivapur 102)
	10.546,52 kg
	N
	---
	---

	Bisoprolol fumarat
	141,19 kg
	N
	---
	---

	Bromometilat de fenpipramida
	1,98 kg
	N
	---
	---

	Carbonat de calciu (magnezia)
	48,24 kg
	N
	---
	---

	Carvedilol
	64,96 kg
	N
	---
	---

	Celuloza pulbere p.290
	45,45 kg
	N
	---
	---

	Clarithromicina
	1.204,61 kg
	N
	---
	---

	Clorhidrat de bromhexin
	25,41 kg
	N
	---
	---

	Clorhidrat de ciprofloxacin
	1.960,90 kg
	N
	---
	---

	Clorhidrat de ethanbutol
	4.437,59 kg
	N
	---
	---

	Clorhidrat de pitofenona
	95,28 kg
	N
	---
	---

	Clorhidrat de ranitidina
	8784,24 kg
	N
	---
	---

	Compritol 888 (gliceril dibehe
	128,86 kg
	N
	---
	---

	Crospovidona XL (PoliplasdoneXL)
	270,92 kg
	N
	---
	---

	D-mannitol
	367,92 kg
	N
	---
	---

	Diosmin-hesperidin 90/10 micro
	179,10 kg
	N
	---
	---

	Eritropropionat
	1.576,31 kg
	N
	---
	---

	Fosfat di-calcic 2-h2o dihidra
	849,77 kg
	N
	---
	---

	Ibuprofen
	2.584,28 kg
	N
	---
	---

	Izoniazida
	1.119,12 kg
	N
	---
	---

	Lactoza monohidrat - 80 tablet
	1.049,00 kg
	N
	---
	---

	Lactoza monohidrat granulac 200
	805,15 kg
	N
	---
	---

	Lisinopril dihidrat
	134,507 kg
	N
	---
	---

	Ludipress
	255,06 kg
	N
	---
	---

	Manitol Partek M 200
	1.770,30 kg
	N
	---
	---

	Metamizol sodic (noraminofenazonă, analgin)
	10.533,08 kg
	N
	---
	---

	Opadry 2 pink 85f240097
	22,06 kg
	N
	---
	---

	Opadry II brown 85f 26674
	67,44 kg
	N
	---
	---

	Opadry II grey 85f 27666
	15,24 kg
	N
	---
	---

	Opadry II pink 85f 24286
	72,36 kg
	N
	---
	---

	Opadry II pink 85f 24297
	16,53 kg
	N
	---
	---

	Opadry II pink 85f 24409 (roz)
	115,39 kg
	N
	---
	---

	Opadry II pink 85f 34749
	2,16 kg
	N
	---
	---

	Opadry II white 85f 18422
	284,21 kg
	N
	---
	---

	Opadry II white 85f 28751 (col
	64,47 kg
	N
	---
	---

	Opadry II yellow 85 f 220102
	2,55 kg
	N
	---
	---

	Opadry II yellow 85f 32010
	47,65 kg
	N
	---
	---

	Opadry II yellow 85f 32583
	622,78 kg
	N
	---
	---

	Pirazinamida
	4.412,16 kg
	N
	---
	---

	Plasdone s-630
	121,93 kg
	N
	---
	---

	Povidona (polivinil pirolidona K29-30)
	325,83 kg
	N
	---
	---

	Prosolv HD90 (celuloză microcristalină şi Dioxid de siliciu colloidal anhidru)
	1.173,33 kg
	N
	---
	---

	Rosuvastatin calcium
	46,18 kg
	N
	---
	---

	Sepifilm lp030
	24,13 kg
	N
	---
	---

	Siliciu coloidal anhidru
	312,13 kg
	N
	---
	---

	Stearat de magneziu import
	647,39 kg
	N
	---
	---

	Talc
	83,86 kg
	N
	---
	---

	Troxerutin subst.ptr.comprimat
	242,80 kg
	N
	---
	---

	Vivasol
	282,50 kg
	N
	---
	---

	Zolpidem tartrat
	30,26 kg
	N
	---
	---

	Sectia unguente si supozitoare

	Betametazona dipropionat
	2.992 kg
	N
	---
	---

	Benzocaina
	74.164 kg
	N
	---
	---

	Clotrimazol
	212.00 kg
	N
	---
	---

	Clobetazol propionat
	0.507 kg
	N
	---
	---

	Diclofenac sodic
	837.22 kg
	N
	---
	---

	Eritromicina baza
	186.035 kg
	N
	---
	---

	Fenilbutazona
	229.83 kg
	N
	---
	---

	Fluocinolon acetonid
	5.81 kg
	N
	---
	---

	Ihtiol
	213.051 kg
	N
	---
	---

	Kanamicina sulfat
	58.799 kg
	N
	---
	---

	Hidrocortizona
	83.552 kg
	N
	---
	---

	Hidrocortizon acetat
	92.71 kg
	N
	---
	---

	Indometacin
	88.117 kg
	N
	---
	---

	Mometazona
	0.490 kg
	N
	---
	---

	Metamizol sodic
	935.963 kg
	N
	---
	---

	Paracetamol
	1507.635 kg
	N
	---
	---

	Naftifina clorhidrat
	4.74 kg
	N
	---
	---

	Neomicina sulfat
	450.713 kg
	N
	---
	---

	Oxid de zinc
	2150,20 kg
	N
	---
	---

	Penicilina GK
	75.089 kg
	N
	---
	---

	Piroxicam
	43.507 kg
	N
	---
	---

	Prednisolona
	37.212 kg
	N
	---
	---

	Salicilat de 
metil
	626.063 kg
	N
	---
	---

	Sulfadiazina argentica
	70.496 kg
	N
	---
	---

	Tetraciclina baza
	445.090 kg
	N
	---
	---

	Tetraciclina clorhidrat
	414.431 kg

408.75 kg
	N
	---
	---

	Terbinafina clorhidrat
	7.197 kg
	N
	---
	---

	Triamcinolon acetonid
	31.12 kg
	N
	---
	---

	Saprosan
	79.065 kg
	N
	---
	---

	Streptomicina sulfat
	156.243 kg
	N
	---
	---

	Acid salicilic
	81,721 kg
	N
	---
	---

	Alcool cetilic
	6418.405 kg
	N
	---
	---

	Alcool etilic
	5000.532 kg
	P
	I-inflamabil
	R 11- inflamabil

	Alcool benzilic
	185.338 kg
	N
	---
	---

	Bioxid de titan
	859.266 kg
	N
	---
	---

	Camfor
	172.428 kg
	N
	---
	---

	Carbopol 940
	148.126 kg
	N
	---
	---

	Ceara galbena
	706.022 kg
	N
	---
	---

	Ceara alba
	24.020 kg
	N
	---
	---

	Colesterol
	451.185 kg
	N
	---
	---

	Eutanol G
	579.912 kg
	N
	---
	---

	Glicerina
	61066 kg
	N
	---
	---

	Lanette N
	3111.808 kg
	N
	---
	---

	Lanette Wax AO
	620.257 kg
	N
	---
	---

	Lanolină
	3736.051 kg
	N
	---
	---

	Macrogol 25 (Cremophor A 25)
	247.920 kg
	N
	---
	---

	Mentol
	681.213 kg
	N
	---
	---

	Nipagin
	71.159 kg
	N
	---
	---

	Parafină lichidă
	20963.03 kg
	N
	---
	---

	Parafină solidă
	5503.561 kg
	N
	---
	---

	Propilen glicol
	6725.699 kg
	N
	---
	---

	Stearat de aluminiu
	925.066 kg
	N
	---
	---

	Monostearat de gliceril(Tegin)
	256.901 kg
	N
	---
	---

	Tween 20

(Polisorbat 20)
	204.59 kg
	N
	---
	---

	Tween 80

(Polisorbat 80)
	1816.79 kg
	N
	---
	---

	Ulei jecoris (Ulei de peste)
	2228.679 kg
	N
	---
	---

	Vaselină
	60839.83 kg
	N
	---
	---

	Kemcoa (Unt de cacao derivat)
	3658.577 kg
	N
	---
	---

	Stearat de glicerol si laureth-23 ( Cerasynt 945)
	1391.34 kg
	N
	---
	---

	Monostearat de propilenglicol (cerasynt PA)
	836.114 kg
	N
	---
	---

	Stearină
	206.600 kg
	N
	---
	---

	Stearat de sodiu
	3598.272 kg
	N
	---
	---

	Suppocire AM
	19183.301 kg
	N
	---
	---

	Suppocire NAI 25
	4691.731kg
	N
	---
	---

	Incinerator 

	Hidroxid de sodiu- solutie
	450kg
	P
	Coroziv
	R35-coroziv


   *)Conform OUG nr. 145/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si preparatelor chimice periculoase, ordonanta in conformitate cu Directiva nr. 67/548/CEE.
   **) Conform OUG nr. 145/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si preparatelor chimice periculoase, ordonanta in conformitate cu Directiva nr. 67/548/CEE.
Prin respectarea parametrilor tehnologici si a conditiilor de depozitare si utilizare a substantelor toxice si periculoase, se reduce riscul aparitiei unor situatii de avarii.
2.6.TOPOGRAFIE SI CANALIZARE


Antibiotice SA Iasi din punct de vedere geomorfologic este amplasat în partea sudică a Câmpiei Moldovei, terenul fiind plan si orizontal.
Zona cercetată se individualizează şi se delimitează foarte clar faţă de unităţile geomorfologice limitrofe care sunt alcătuite din podişuri structurale cu  altitudini absolute de peste 350 m.

Partea sudică a Câmpiei Moldovei reprezintă o regiune deluroasă, mai joasă, cu văi mai largi şi interfluvii domoale, cu altitudini absolute de 150-200 m.


Relieful s-a format în condiţiile unui substrat geologic mai uşor de modelat, fapt ce explică altitudinea mai joasă a dealurilor şi colinelor din zonă.

Partea cea mai joasă a reliefului din perimetrul cercetat aparţine Luncii Bahluiului, lată de 1,5-2 km, situată la 47- 48 m altitudine absolută la Leţcani şi la 42- 43 m în apropiere de Iaşi. Lunca Bahluiului împreună cu terasele şi zonele mai joase din vecinătatea acesteia formează culuoarul Bahluiului.

Zona de amplasament este situata in vecinatatea unor unitati cu activitati  industriale,depozite de materiale de constructii, blocuri de locuinte.

Apele pluviale de pe platforma industriala a societatii sunt evacuate astfel :

· ape pluviale neimpurificate de pe constructii sunt dirijate pe  spatiile verzi cu infiltrare lenta in sol 

· ape pluviale posibil impurificate din zonele circulabile  sunt colectate in reteaua de canalizare pluviala existenta pe amplasament si evacuate fie catre statia de epurare locala, fie catre cursul de apa Cantacuzoaia prin doua ovoide GV1 si GV2.

2.7.GEOLOGIE SI HIDROGEOLOGIE

Cercetările geofizice precum şi forajele de mare adâncime efectuate în zona (1121 m, Iaşi) arată că, fundamentul din perimetrul cercetat este format dintr-un soclu cristalin precambrian peneplenizat.

 Acest soclu se afundă sub cuvertura monoclinală de sedimente neogene aparţinând bessarabianului, reprezentate prin marne argiloase, nisipuri, gresii, calcare oolitice.


Peste ansamblul depozitelor amintite s-a aşternut o pătura de luturi-luturi argiloase loessoide ce constituie materialul parental pe care s-au format şi au evoluat solurile.

În lunca Bahluiului şi pâraielor afluente se întâlnesc depozite holocene formate din nisipuri, pietrişuri acoperite cu aluviuni fine lutoargiloase-argiloase bogate în săruri, pe care s-au format solurile.

Zona studiata din punct de vedere geomorfologic se incadreaza astfel:
-regiunea Campia Moldovei

-subregiunea Campia Jijiei Inferioare

-unitatea Culoarul Bahlui

-subunitatea terasa medie 

Din punct de vedere geologic zona este caracterizata de prezenta formatiunilor de varsta sarmatiana si cuaternara.

Conform prospectiunilor geologice efectuate pe amplasament rezulta urmatoarea stratificatie a solului:

-soluri vegetale si umplutura de pamant 1,50-1,55m 

-praf argilos, galben cafeniu, plastic vartos, cu intercalatii nisipoase, pachet in grosimi de 1,40-1,50m

-praf nisipos argilos galben, plastic vartos, in grosime de 0,60-0,70m

-argila galbena plastic tare, cu slabe intercalatii nisipoase, prezenta pana la adancimea de 6,1m

Conform STAS 11100/1-77 corelat cu P 100-1/2006, acceleratia ag=0,20g, perioada de colt Tc=0,7sec.

Apa subterana a fost interceptata in foraje de la adancimea de 6,10m.

2.8.HIDROLOGIE

Nivelul hidrostatic in lunca Bahluiului se află la adâncime mică (0-2 m), ducând la procese de gleizare a solurilor, pe suprafeţele desecate şi drenate, nivelul apei freatice situandu-se la 3-5 m, solurile având gleizare.

Nivelul hidrostatic al apei freatice este situat la adâncime  mai mare de 10 m în zona deluroasă, neinfluenţând profilul de sol. 



In dreptul municipiului Iasi, lunca raului Bahlui are latimi cuprinse intre 1,5 si 2km largindu-se pana la 3km.Stratul acvifer este interceptat la adancimi de 0,5-5m ,apele freatice cantonate in depozitele de lunca sunt legate dinamic de nivelul apei in rauri. 

2.9.AUTORIZATII CURENTE

Pentru functionarea obiectivului analizat acesta detine urmatoarele autorizatii de functionare si contracte de colaborare si prestari servicii:

· Autorizatia de gospodarire a apelor emisa de AN Apele Romane – ABA Prut-Bârlad Nr 303/20.12.2010 cu valabilitate pana la data de 31.12.2020.
· Autorizaţie de Fabricaţie nr. 30F, din 16.11.2009;

· Autorizaţie integrată de mediu nr. 1/2011, emisă de Agenţia Regională pentru Protecţie a Mediului Bacău, autorizatie in curs de revizuire;

· Autorizaţie de funcţionare în condiţii de siguranţă a digului de protecţie la depozitul de deşeuri industriale, nr. 703/18.11.2005, 

· Autorizaţie de Protecţie a Muncii, nr. 3528, emisă de Inspectoratul Teritorial de Muncă Iaşi, cu reconfirmare anuală;

· Aviz de securitate la incendiu nr. 152/14/ SU/Iasi, din 02.10.2014
· Autorizaţie Sanitară de funcţionare, nr.114455/18.12.2001, emisă de Direcţia de Sănătate Publică Iaşi, valabilitate pe termen nelimitat;

· Certificat de Buna Practica de Fabricaţie, Nr. 02/2009/RO, din 12.11.2009, valabil 3 ani, pentru fabricarea preparatelor parenterale de uz veterinar, unguentelor de uz veterinar, Nistatină feedgrade emis de Autoritatea Naţională Sanitar Veterinară şi pentru Siguranţa Alimentelor; 

· Certificat de conformitate nr. 387/2008, pentru tuburile din aluminiu, pentru unguente, creme, emis de SRAQ – CERT SERV ;  valabil până la 26.03.2010

· Certificat de conformitate nr. 388/2008, pentru produsele capace cu filet şi dispozitiv de penetrare a membranei M9 şi M11, utilizate la închiderea prin înfiletare a tuburilor din aluminiu pentru unguente, creme, emis de SRAQ – CERT SERV, valabil până la 26.03.2010;

· Certificat de conformitate nr. 389/2008 pentru capse metalice pentru închiderea flacoanelor cu produse parenterale, emis de SRAQ – CERT SERV, valabil până la 26.03.2010; 

· Certficat GMP pentru Nistatina – substanta farmaceutica activa, nr. 039/2007/RO, emis de Agentia Nationala a Medicamentului la 21.08.2008

· Certificat GMP pentru produse parenterale divísate aseptic – antibiotice (-lactamice penicilinice, nr. 021/2007/RO, emis de Agentia Nationala a Medicamentului la 16.06.2008

· Certificat COS nr. RO-CEP 2003-096-Rev 01 – certificat de conformitate cu monografía din Farmacopeia Europeana pentru Nistatina-substanta farmaceutica activa, emis de EDQM la 23.02.2007

· Certificat de Buna Practica de Laborator, nr. 16, eliberat de catre agentia Nationala a Medicamentului in 25.05.2008 pentru Laboratorul Bioanalitic din cadrul Centrului de Evaluare a Medicamentului al SC Antibiotice SA

· Certificat GMP pentru produsele: capsule (cu antibiotice (-lactamice penicilinice, cu antibiotice (-lactamice cefalosporine, alte antibiotice), comprimate, comprimate filmate, semisolide (unguente, creme, geluri), supozitoare, nr. 026/2008/RO, emis de Agentia Nationala a Medicamentului la 29.08.2008
· Autorizatie de fabricaţie /import, nr.RO 03 din 12.11.2009, valabilă 5 ani,  emisă de ANSVSA
· Contract alimentare apa si epurare ape uzate APA VITAL, nr. U425/2010 , cu act adtional din 31.07.2015

· Contract furnizare energie electrica ENEL ENERGIE MUNTENIA, nr. 1998 AN/09.12.2016 

· Contract furnizare gaz metan OMV PETROM GAS, nr. 226/2015, cu act aditional din 04.05.2016

· Contract nr. 150/23.02.2016 incheiat cu  SALUBRIS Iasi, pentru preluarea deseurilor menajere

· Contract nr. 784/03.03.2014, cu act aditional din 01.02.2016 incheiat cu GECSAT TARNAVENI pentru valorificarea/eliminarea deseurilor din sticla

·   Contract nr. 51/17.08.2016 incheiat cu ECOPNEU GRUP pentru preluarea anvelopelor uzate

·   Contract vanzare cumparare nr. 411/22.04.2011, cu act aditional        nr. 8/17.10.2016 si contract valorificare deseuri nr. 21/17.10.2016 pentru deseurile de  ambalaje hartie/plastic/lemn incheiat cu RECYCLE INTERNATIONAL,
· Contract nr. 8326P/29.07.2015 incheiat cu ROREC, pentru preluarea deseurilor DEEE
·     Contract nr. 1513P si 1514P/27.05.2016 incheiat cu COLECT METAL pentru preluarea deseurilor metalice/ambalaje metalice .

2.10.DETALII DE PLANIFICARE

Terenul analizat in suprafata de 41,5 ha pe care se afla amplasata societatea are ca folosinta actuala curt-constructii.

Utilizarea anterioara a amplasamentului si a terenurilor invecinate ce a apartinut Antibiotice SA Iasi cu profil de activitate in domeniul fabricarii produselor farmaceutice de baza, a prezentat posibile surse poluatoare cu actiuni de impact asupra calitatii factorilor de  mediu. 

In ceea ce priveste calitatea solului din arealul analizat, s-a constatat lipsa unor situatii accidentale sau a unor incidente care ar fi modificat structura solului. 

Fluxurile tehnologice specifice profilului de activitate, in perioada   anteriora si in prezent se desfasoara in incinte inchise, betonate prevazute cu retele de colectare ape uzate cu dirijare in statia de epurare cu evacuare in reteaua de canalizare din zona.

Depozitul pentru acizi si baze, cat si depozitul de solventi organici sunt amenajate in aer liber pe platforme betonate prevazute cu rebord fara legatura cu reteaua de canalizare. 
Depozitul de motorina constituit dintr-un rezervor subteran cu V=30mc si pompa de distributie a motorinei, ce a deservit functionalul anterior  a fost amenajat corespunzator, betonat, hidroizolat, in prezent fiind scos din funcţiune - golit de continut si igienizat (acoperit cu placă de beton turnată).

Necesarul de carburanti necesar mijloacelor auto din dotare este asigurat din reteaua de distributie carburanti. 
Apele uzate tehnologice, sunt impurificate cu urme de substante organice nutritive nemetabolizate in lichidele de cultura de la biosinteza, produsi de metabolizare, microelemente, grasimi, urme de principii active medicamentoase.

Instalatiile sunt dotate cu bazine locale de tratare a apelor uzate la sectia Biosinteza, Capsule, centrala termica, incinerator. Pntru retinerea substantelor grase, sectia Unguente si supozitoare este prevazuta cu doua separatoare de grasimi.

Statia de epurare mecano-biologica a apelor uzate este situata in partea de sud-est a societatii,calitatea apelor epurate evacuate in reteaua de canalizare incadrandu-se la indicatorii specifici in limitele NTPA 002/2002, HG 352/2005.
In zona statiei de epurare ape uzate pentru depozitarea temporara a deseurilor industriale compostabile-micelii rezultate de la filtrare-separare din procesul de fabricare a nistatinei si a namolului biologic din statia de epurare este amenajata statia de compostare micelii.

Statia de compostare micelii este compusa din 5 bazine betonate cu V=1.400mc/buc dotate cu canal longitudinal, acoperite cu gratare pentru dirijarea apelor din turtele filtrante in bazinul colector de unde prin pompare sunt dirijate catre statia de epurare.Namolul compostat este valorificat/eliminat prin societati abilitate in baza contractelor incheiate.

Incineratorul de ardere a deseurilor periculoase si nepericuloase cu o capacitate de 60 kg/ora este amplasat pe platforma betonata.
Adiacent platformei, pe care este amplasat incineratorul sunt amenajate spatii speciale compartimentate separat pentru depozitarea temporara a deseurilor periculoase si nepericuloase.

Gestionarea selectiva a deseurilor de la producere pana la valorificare/eliminare,rezultate din activitate se realizeaza  prin societati abilitate in baza contractelor incheiate cu respectarea legislatiei in vigoare HG 856/200 si L 211/2011.

Ca urmare a organizarii fluxurilor tehnologice si a dotarii cu echipamente specifice, instalatiile din cadrul Antibiotice SA Iasi nu se constituie intr-un poluator de mediu-apa , aer, sol, avand un impact negativ, nesemnificativ.
In conditiile amplasamentului analizat, obiectivul este prevazut cu dotarile corespunzatoare pentru a reduce concentratiile emisiilor de poluanti evacuati in mediu, cu conditia  respectarii tehnologiilor aplicate, a  programului de evacuare deseuri.  

Din punct de vedere al factorului de mediu aer, avand in vedere dotarile instalatilor cu echipamente de depoluare, supraveghere si automatizare se elimina riscul aparitiei unui impact in acest sens.

Ca urmare a organizarii incintelor tehnologice prin betonare, cat si prin masurile luate in zona de depozitare, circulatie auto nu exista posibilitatea aparitiei unei infiltratii in sol in conditiile mentinerii continuitatii straturilor de beton,.
2.11.INCIDENTE DE POLUARE

Prin planurile de interventii in caz de calamitati, accidente sau incendii, cat si prin managementul societatii privind organizarea acesteia pe linie de PSI si mediu, se reduce riscul aparitiei unor situatii cu impact semnificativ asupra factorilor de mediu.

2.12.VECINATATEA CU SPECII SAU HABITATE PROTEJATE SAU ZONE SENSIBILE

Conform ORD 1964/13.12.2007, modificat si completat prin ORD 2387/2011 privind instituirea regimului de arie naturală protejată a siturilor de importanţă comunitară si conform HG 1284/2007, modificata si completata cu HG 971/2011 privind instituirea de arie naturala protejata avifaunistica, ca parte integrantă a reţelei ecologice europene Natura 2000 în România, Antibiotice SA Iasi nu neste situata in vecinatatea unui sit de importanta comunitara- ROSCI 0058 Dealul lui Dumnezeu ce ocupa  o suprafata < 1% din suprafata totala a comuna Letcani.
Coordonatele Stereo 70, ce delimiteaza perimetrul obiectivului evidentiaza ca acesta se situează in vecinatatea unei  ariii protejate Natura 2000, la distanta de cca 1,2km fata de ROSCI 0058-Dealul lui Dumnezeu.

Pana in prezent nu s-au semnalat in zona dereglari ale echilibrului ecologic provenite din activitatile desfasurate anterior.
2.13.CONDITIILE CLADIRILOR

Activitatile ce se desfasoara in cadrul societatii sunt corelate cu obiectivele functionale existente pe amplasament-incinte tehnologice, alimentare cu apa potabila, energie electrica, gaz metan, spatii administrative.

Ca urmare a managementului societati si adaptarii la solicitarile pietei , pe amplasamentul analizat se afla cladiri in care instalatiile au fost dezafectate fapt pentru  care s-au obtinut sau sunt  in curs de obtinere autorizatii de demolare.

Cladiri pentru care s-au obtinut autorizatii de demolare si care au fost demolate: cazangerie, staţie compresoare, depozit de păcură, sere, spatii de depozitare, bazin neutralizare, atelier mecanic hidro, pilot Biosinteză, secţia Penicilină I
Cladiri pentru care  s-a obţinut autorizatie de demolare, urmând a fi expertizate, cu stabilirea ulterioară a oportunităţii demolării acestora: statie azot lichid si gaz, recuperare solventi - sectia capsule, sectia penicilina II, preparare medii lizina si peniciline II, spalatorie, depozit extract porumb si melasa, depozit ambalaje situat pe latura vestica, sectia lizina, preparare fermentatie, turbocompresoare, bazine apa cu V=500mc/buc - 2 buc, case pompe, silozuri, moara, depozit acizi si baze, atelier mecanic, depozit lichide neinflamabile, turn racire Hamon-2 buc, case pompe.

Constructii in conservare: cladire aferenta sectiei capsula, sectia penicilina I, sectia streptomicina, compresoare, CET, bazin cu V=500mc, rezervor, case pompe, bazin apa industriala, casa pompe, cladire aferenta sectiei comprimate, bazin omogenizare de la statia de epurare cu V=2000mc.

Cladiri active in care functioneaza urmatoarele: Sectia biosinteza, rampa solventi, depozit solventi, depozite materii prime, instalatii apa demineralizata, bazin apa cu V=500mc, cazane abur, compresoare aer, statie conexiuni, statia 6kw, garaj, magazie perlit, depozit gaze lichefiate, magazie, platforma depozit numarul II, bazine depozitare micelii, case pompe.
Cladiri active noi realizate: cefalosporine, depozit materii prime si materiale de ambalare, statie racire York aferenta sectiei biosinteza si sectiei unguente si supozitoare. Statie de epurare ape uzate-bazine, casa pompe, ingrosator namol.

Cladiri active reabilitate/modernizate: sectia biosinteza-preparare medii biosinteza, extractie biosinteza,recuperare solventi biosinteza,casa pompe, sectia capsule, sectia produse parenterale, controlul calitatii depozit materii prime, laborator sterilitate, utilitati-microproductie, depozite, sectia unguente si supozitoare, centrul de evaluare a medicamentului, incinerator, depozit electric, garaj auto, posturi de transformare, PSI, pavilion administrativ si cantina, marketing.
2.14.RASPUNS DE URGENTA

Avand in vedere tehnologiile de fabricatie aplicate in cadrul societatii precum si a materiilor prime si auxiliare utilizate se pot concluziona urmatoarele:

-societatea are managementul de dezvoltare privind reducerea consumurilor specifice la utilitati prin monitorizarea consumurilor, precum si respectarea legislatiei in vigoare privind protectia mediului ;

-activitatea este organizata pe faze de fabricatie urmarindu-se consumurile specifice-materii prime si auxiliare, in vederea diminuariii riscului unui posibil impact asupra  mediului si  a populatiei; 

-activitatea de fabricare a produselor farmaceutice de baza se realizeaza conform fluxurilor tehnologice stabilite in instalatii specifice cu urmarirea  desfasurarii fazelor tehnologice si respectarea parametrilor tehnologici ; 

-fazele premergatoare proceselor tehnologice constau in receptia, si depozitarea in conditii de siguranta a materiilor prime si auxiliare in spatii de depozitare special amenajate, manipulate cu respectarea stricta a instructiunilor pentru fiecare loc de munca si faza procesului de productie ;
-procesele tehnologice se desfasoara in incinte amenajate ce conduc la  reducerea  emisiilor de poluanti in aer, apa, sol, ca urmare a dotarii cu  echipamente de depoluare specifice ;

-apele uzate rezultate din activitatea obiectivului sunt colectate prin retele interne de canalizare cu dirijare catre statia de epurare si evacuate catre reteaua  de canalizare din zona ; 

-deseurile generate din activitatea desfasurata sunt colectate selectiv in spatii amenajate corespunzator- platforme betonate, containere metalice, zone imprejmuite, functie de natura acestora pana la eliminarea de pe amplasament in vederea valorificarii/eliminarii prin societati abilitate in baza contractelor incheiate. 

-deseurile periculoase si nepericuloase generate din activitate sunt distruse prin incinerare in incineratorul propriu de pe amplasament.
In ceea ce priveste managementul deseurilor, spatiile de depozitare sunt amenajate corespunzator functie de modul de eliminare/valorificare a acestora- prin societati abilitate in baza contractelor incheiate sau  incinerare pe amplasament.

In cadrul societatii functioneaza Serviciul intern pentru situatii de urgenta si Serviciul intern pentru prevenire si protectie.

Prevenirea situaţiilor de urgenţă şi capacitatea de intervenţie în cazul producerii accidentelor sunt asigurate prin activitatea serviciilor: Situaţii de Urgenţă, Protecţia Mediului, Prevenire şi Protecţie.

 În acest scop, au fost elaborate următoarele documente:

· Planul de prevenire şi combatere a poluărilor accidentale (actualizat);

· Plan de prevenire şi protecţie;

· Politica de prevenire a accidentelor în cazul utilizării substanţelor periculoase (solvenţi);

· Plan de apărare pe linie PSI, Scenariu la foc, Ipoteze de intervenţie la incendii  pe locuri de muncă cu risc de incendiu

· Procedură privind pregătirea pentru situaţii de urgenţă şi capacitate de răspuns;

· autorizaţii sau alte documente pe linie ISCIR pentru toate echipamentele care fac obiectul reglementărilor ISCIR;

Situatiile de risc sunt generate de nerespectarea de către personalul angajat a regulilor si normativelor de protectie a muncii, PSI, a legislatiei in vigoare privind protectia mediului:

· respectarea prevederilor protectiei muncii in ceea ce priveste exploatarea utilajelor ce prezinta organe in miscare si a mijloacelor de transport;

· aparitia de incendii in cazul unor situatii de avarii;

· accidente de munca - electrocutări, arsuri, inhalatii de praf sau de gaze, striviri de elemente in cădere.

Aceste tipuri de accidente de munca nu au efecte asupra mediului inconjurător, avand caracter limitat in timp si spatiu, dar pot produce pierderi de vieti omenesti sau pot conduce la invaliditate temporară sau definitivă. De asemenea, ele pot avea si efecte economice negative prin pierderi materiale.

Se va institui un registru pentru evidenta tuturor accidentelor/ incidentelor, schimbarilor de procedura, evenimentelor anormale si constatarilor ca urmare a verificarilor tehnice periodice a instalatiilor.

Măsuri de reducere a riscului :

· instructajul periodic al personalului privind protectia muncii, PSI si protectia mediului

· verificarea starii tehnice a tuturor utilajelor  si echipamentelor la intrarea in schimb pentru a constata integritatea si buna lor functionare;

· verificarea periodica conform programului a instalatiilor electrice;

· stabilirea unor zone de interzicere a accesului prin aplicare de placute indicatoare cu insemne de pericol ;

· securitatea unitatii prin imprejmuire, semnalizări si alte avertizări ce delimiteaza zonele de lucru;

· restrictionarea accesului persoanelor  straine in incinta;

· intocmirea unui plan de interventii in caz de situatii de urgenta- calamitati naturale, cutremure ce va prevedea măsurile de alertare, informare, punere la adăpost a bunurilor degradabile, solutii pentru minimizarea efectelor, asigurarea mijloacelor materiale pentru interventii in astfel de cazuri.

In conditiile respectarii tehnologiilor aplicate in cadrul companiei, a parametrilor tehnologici, a regimului de gestionare a deseurilor pe durata functionarii acesteia se elimina riscul aparitiei unui impact cu afectarea calitatii factorilor de mediu.

In cazul aparitiei unor situatii accidentale-poluari ce ar putea afecta calitatea mediuliu  conducerea societatii va anunta telefonic APM Iasi si  GNM Iasi. In acest sens se vor lua masurile necesare eliminarii cauzelor si reducerii ariei de raspandire a substantelor poluante, indepartarea prin mijloace adecvate a acestora si depozitarea intermediara in conditii de siguranta pentru mediu.

3.0 ISTORICUL TERENULUI

Antibiotice SA Iasi este unul din cei mai importanti producatori romani de medicamente generice  .

Compania produce  Nistatina, substanta activa, detinand unul din locurile fruntase la nivel mondial, intre producatorii de profil. 

In Romania compania este principalul producator de medicamente generice antiinfectioase si un producator de medicamente competitive.

Antibiotice SA a fost construită în perioada 1953-1955, sub denumirea initiala de Fabrica Chimică nr.2 Iaşi. 

· in perioada 1957-1959 se amenajează sectorul de fabricaţie a produselor Unguente şi Supozitoare şi secţia Streptomicină, unitatea numindu-se-Fabrica de Antibiotice Iaşi.

· in anul 1968 a fost pusa in functiune Secţia Biostimulatori şi Secţia pentru fabricarea produselor de biosinteză.

· intre perioada 1971 şi 1974 au fost realizate si puse in functiune secţiile de producţie pentru Lizină,Tetraciclină,Oxitetraciclina,condiţionarea substanţelor active din extracte de plante şi a pulberilor injectabile sterile. 
Prin cresterea exportului a fost posibila realizarea de investii si implementarea standardelor de calitate, recunoscute international:
• Good Manufacturing Practice (EU-GMP)
• Certificatul de Conformitate cu Farmacopeea Europeana (COS)
• Autorizatia Food and Drug Administration (FDA).

4.0 RECUNOASTEREA TERENULUI

4.1. PROBLEME  IDENTIFICATE SI RIDICATE

Activitatea desfaşurata în cadrul Antibiotice SA se situeaza in domeniul fabricarii produselor farmaceutice de baza prin procedeul de biosinteza, fabricarea preparatelor farmaceutice in forme dozate,  

identifica urmatoarele probleme de mediu:

a. managementul apelor;

b. emisii în atmosfera; 

c.calitatea solului;

d.managementul deşeurilor;

e.managementul substantelor toxice si periculoase;

f.biodiversitate, flora, fauna;

Funcţiunile ce au fost realizate în zona analizată au un impact redus, in conditiile respectarii tehnologiilor aplicate in procedeele de fabricare a produselor farmaceutice, pentru evitarea poluării factorilor de mediu apă – aer – sol.

Menţinerea calităţii mediului în limite acceptabile, cu tendinţa de aducere la parametrii naturali, constituie o linie strategică esenţială a unui management eficient al mediului -reconstrucţie ecologică, asigurarea dezvoltării sale durabile.

Ca urmare a functionalului obiectivului, eventualele surse de poluare ce ar putea afecta calitatea solului, subsolului si panzei freatice din zona amplasamentului, sunt constituiti din substantele poluante continute in apele uzate colectate si dirijate catre statia de epurare cu descarcare in reteaua de canalizare din zona, precum si  deseurile rezultate din activitate  si depozitate necorespunzator.

Din analiza amplasamentului obiectivului rezulta ca activitatea se desfasoara in spatii  tehnologice amenajate corespunzator ceea ce conduce la reducerea riscului de poluare a solului, subsolului si panzei freatice.

In ceea ce priveste modul de colectare si dirijare a apelor uzate generate pe amplasament, acesta se realizeaza prin retele tehnologice interne cu epurarea apelor uzate in statia de epurare mecano-biologica locala.
Zonele cu posibil potential de poluare a solului si subsolului sunt:

-reteaua de canalizare interna  pentru colectarea apelor uzate tehnologice si menajere in conditiile exploatarii necorespunzatoare a acesteia, prin aparitia unor fisuri in conductele de transport, la bazinele statiei de  epurare ape uzate.

- colectarea si depozitarea in conditii necorespunzatoare a deseurilor periculoase si nepericuloase colectate selectiv si depozitate temporar in vederea eliminarii acestora de pe amplasament in baza contractelor incheiate cu societati abilitate;

-in ceea ce priveste gestionarea selectiva a deseurilor acestea vor fi depozitate corespunzator pentru un timp limitat in spatii amenajate in vederea valorificarii / eliminarii acestora cu respectarea reglementarilor impuse de HG 856/2002, L211/2011;

-platformele betonate circulabile din incinta obiectivului pentru accesul auto, parcarea auto sunt amenajate continui cu pante catre rigolele colectoare a apelor pluviale si dirijate catre paraul Cantacuzoaia prin cele doua ovoide GV1 si  GV2.

4.2.DESEURI

Sistemul de colectare, stocare si transport din cadrul societatii este organizat pe tipuri de deseuri cu respectarea reglementarilor in vigoare pentru a nu conduce la o actiune de poluare a solului, subsolului si panzei freatice.

In cazul deseurilor, atat valorificabile, cat si nevalorificabile se va urmari gestionarea acestora de la producere pana la valorificare/eliminarea ritmica fara a crea stocuri cu respectarea prevederilor impuse prin HG856/2002, L211/2011 pentru e evita un impact asupra factorilor de mediu.
	Nr.crt.
	Sursa generatoare de deseuri
	Denumirea deseurilor/cod deseu
	Compozitia
	Cantitatea anuala


	Modul de valorificare/ eliminare

	1.
	Biosinteza-Filtrare-separare  din procesul de obtinere a nistatinei
	Turte de micelii  deshidratate
Cod 07 05 12

	Micelii
	770t
	Depozitate in bazinele betonate aferente statie de epurare si eliminate impreeuna cu namolul deshidratat de la treapta biologica priin operatorul de salubritate

	2.
	Statia de epurare-deshidratare/compostare namol
	Turte namol deshidratate prin centrifugare
Cod 07 05 12


	Namol biologic
	15 t
	Statia de compostare, bazine de deshidratare, aferente statie de epurare
cu eliminare prin operatorul de salubritate

	3.
	Biosinteza-Instalatia de recuperare solventi organici 
	Reziduu de distilat- acetona, metanol
Cod 07 05 08*
	Reaziduu cu urme de acetone si metanol
	12 t
	Colectati in recipienti metalici si eliminare prin incinerare pe amplasament

	4.
	Sectia unguenete si supozitoare- separator
	Deseuri cu continut de grasimi

Cod 07 05 11*
	Namol de la epurare efluent
	0,8 t
	Colectati in recipienti din plastic si eliminare prin incinerare pe amplasament

	5.
	Sectii fabricatii, dispensar
	Produse neconforme, probe de medicamente
Cod 20 01 32 
	Substante active din diverse medicamente
	8t
	Colectati in recipienti si distruse in in incineratorul propriu

	6.
	Ambalare produse farmaceutice
	Ambalaje de hartie si carton
Cod 15 01 01 

Ambalaje din PVC si polietinela 

Cod 15 01 02

Ambalaje metalice
Cod 15 01 04

Ambalaje de sticla 

Cod 15 01 07

Deseuri din lemn-paleti

Cod 15 01 03
	Celuloza
Policloruri de vinil, polietilena, 

Metalice
Sticla
Celuloza,minerale
	35,034 t
15,4327 t 

2,359 t
11,048 t 
12t
	Depozitat in spatii amenajate si valorificate pe amplasament sau prin societati abilitate
Valorificare prin operatori economici autorizati

	7.
	Instalatia de incinerare deseuri- depoluare  gaze arse 
	Cenusa-deseu inert
Cod 19 01 12
	Carbon
	0,375 t
	Deseu inert asimilat cu deseurile menajere

	8.
	Transport-garaj
	Ulei uzat
Cod 13 02 08*

Anvelope uzate 

Cod 16 01 03

Echipamente casate

Cod 16 02 14

Deseuri metalice

Cod  17 04 01

        17 04 02

        17 04 05

Absorbanti epuizati 

Cod 15 02 02*

	Uleiuri de motor, de transmisie si de ungere
Cauciuc

Deseuri de la echipamente electrice-condensatori
Cupru, bronz,

Aluminiu

Fier, otel

Materiale absorbante filtrante, filtre de ulei, imbracaminte de protective contaminata cu substante periculoase


	1,246t
0,125 t
1,7998 t

8,351 t
183,22 t

0,508 t
	Depozitat in spatii amenajate si eliminate prin societati abilitate in vederea valorificarii sau distrugerii

	9.
	Laboratoare sectii, CEM
	Substante chimice de laborator
Cod 16 05 06*
	Substante chimice si amestecuri de substante chimice de laborator
	0,35t
	Depozitat in spatii amenajate si eliminate prin societati abilitate

	10.
	Etichetare, imprimare tuburi
	Amestec solventi, cerneluri
Cod 08 01 17*
	Acetona, lac, cerneluri
	0,258 t
	Depozitat in spatii amenajate si eliminate prin incinerare pe amplasament

	11.
	Iluminat incinte
	DEEE-Tuburi fluorescente
 Cod 20 01 21*
	Filament metalic, sticla
	0,5t
	Depozitat in spatii amenajate si eliminate prin societati abilitate

	12
	Activitatea sectie productie
	Medicamente 

Cod 20 01 32


	Probe medicamente neconforme 
	7,944t


	Depozitate in spatii amenajate si eliminata 

	13
	Activitatea sectie productie 
	Cauciuc

Cod 20 01 39
	Polimeri
	0,7t
	Depozitate in spatii amenajate si eliminata

	14
	CEM, dispensar
	Deseuri a caror colectare si eliminare fac obiectul unor masuri special 

Cod 18 01 03*

Obiecte ascuţite 

Cod 18 01 01 
	Deseuri medicale
	360 kg
	Depozitat in spatii amenajate si eliminate prin societati abilitate

	15.
	Activitate administrativa
	Deseuri municipal amestecate

Cod 20 03 01      
	
	128,3t
	Depozitare temporara in europubele cu evacuare ritmica prin operatorul de salubritate


Conform reglementarilor in vigoare HG 856/2002, Legea 211/2011 deseurile rezultate sunt gestionate selectiv- colectate, depozitate pe tipuri sub gestiune de la sursa generatoare pana la valorificarea/eliminarea acestora prin societati abilitate.

La nivelul companiei este implementat un sistem de colectare selectivă a deşeurilor, fiecare secţie de producţie şi activitate auxiliară fiind dotată cu recipienţi adecvaţi pentru colectare.

Deşeurile reciclabile au fost valorificate, pe baza contractelor  încheiate cu operatori economici autorizaţi.

Deşeurile nevalorificabile au fost incinerate în instalaţia proprie sau eliminate prin depozitare la depozitul municipal de deşeuri, respectiv prin operatori autorizati. 

 Pentru respectarea cerinţelor privind gestionarea deşeurilor de ambalaje, corespunzătoare cantităţii de produse introduse pe piaţa românească, s-a menţinut contractul cu operatori economici autorizati pentru preluarea obligaţiilor privind valirificarea/reciclarea dşeurilor de ambalaje.

 Obiectivul global de valorificare prin reciclare, cât şi obiectivele minime de valorificare prin reciclare, pe tipuri de materiale sunt stabilite si respectate conform H.G nr. 249/2015. 

4.3.DEPOZITE 

Societatea are amenajate spatii de depozitare pentru materii prime, materiale auxiliare produse finite si subproduse :
· Depozitul nr. 01 nou modernizat -depozit materii prime si materiale de ambalare – gestionează substante active sterile şi nesterile, ambalaje primare (capsule operculate, folii aluminiu şi PVC), materii prime pentru suplimenti alimentari şi materii prime pentru biosinteză. 
Materiile prime sosesc de la diverşi furnizori, ambalate în saci din polietilenă, saci hârtie, cutii carton, butoaie din carton, PVC şi tablă şi sunt depozitate în funcţie de compatibilităţi, în spaţii special amenajate. 
In cadrul depozitului exista o zona delimitata dotata cu dulapuri securizate pentru depozitarea substantelor psihotrope si precursori de droguri.
· Depozitul nr. 02 gestionează materiale destinate fabricatiei tuburilor si capselor (banda aluminiu, rondele aluminiu si polietilena), materiale din grupa produselor metalurgice, piese de schimb, aparatura şi utilaje pentru investiţii, tuburi sub presiune cu oxigen, acetilenă, azot, bioxid de carbon, hidrogen, butan. Materialele sunt depozitate în condiţii de securitate, nu prezintă risc de poluare a mediului.
 Tuburile sub presiune sunt depozitate în spaţii aerisite, conform cerinţelor legislative.
· Depozitul nr. 03 – sunt gestionate ambalaje secundare (cutii carton, pliante, prospecte), ambalaje primare (flacoane sticlă, dopuri cauciuc, capse, tuburi aluminiu pentru unguente, saci PVC sterili, pungi), imprimate.
· Depozitul nr. 04 – este alcătuit din 2 staţii: 
· statie stocare acizi si baze cu S=1.500mp situat in partea centrala a amplasamentului. Rezervoarele de acid clorhidric  32%, hidroxid de sodiu, apa amoniacala 25% sunt amplasate in cuve de retentie etanse din beton, placate antiacid dupa caz si prevazute cu pompe de recuperare substante in caz de avarii. Rezervoarele de acid clorhidric cu V=30mc/buc- 4buc sunt din OL cauciucat, doua din acestea fiind in rezerva. Rezervorul de apa amoniacala cu 2 vase cu V=20mc/buc, din care unul de rezerva fiind din OL, iar rezervorul de hidroxid de sodiu cu doua vase cu  V=30mc/buc din care unul de rezerva fiind din inox.

· statia de stocare solventi cu S=1.000mp situat in partea estica a amplasamentului aferenta sectie de biosinteza.

 Rezervoare de metanol : un rezervor cu V=70mc- 1buc si un rezervor cu V=64mc in rezerva. Capacitatea de depozitare totala – 64mc.
Rezervoare acetona : 3 rezervoare cu V=64mc/buc din care unul rezerva.  Capacitate de depozitare totala=128mc.
Rezervoarele sunt amplasate in cuve de retentie din beton prevazute cu rebord, pompa de recuperare solventi in caz de avarii, dotari PSI.

Substantele utilizate in procesele tehnologice sunt depozitate in butoaie/bidoane din PVC/tablă si container PVC de 1000 litri (pentru extract de porumb). 

În depozitul nr. 04 se depozitează si  echipament de protecţie, materiale de întreţinere şi curăţenie, pânzeturi, uleiuri minerale, lacuri şi vopsele, reactivi, sticlărie de laborator, în spaţii separate. 
Reactivii sunt grupaţi şi depozitaţi în spaţiu special amenajat, dotat cu sistem de alarmă antiefracţie şi sistem de ventilaţie.
· Depozitul nr. 05 – are ca obiect de activitate colectarea şi valorificarea deşeurilor feroase şi neferoase.
· Depozitul nr. 06 – colecteză şi valorifică catre beneficiari autorizati ambalajele recuperabile, intrate în societate.

     Spatiile de depozitare pentru substantele chimice utilizate in procesele tehnologice sunt amenajate corespunzator, prevazute cu  ncinte betonate,fara legatura cu reteaua de canalizare,ventilate, asigurate si utilizate de catre persoane intruite in acest sens. 

Cantitatile depozitate sunt limitate functie de consumuri fara a se creea stocuri.
4.4.INSTALATII GENERALE DE EVACUARE

Factor de mediu apa

Apele uzate tehnologice sunt impurificate cu urme de substante organice nutritive nemetabolizate in lichidele de cultutra de la biosinteza, produsi de metabolizare, microelemente, substante grase, principii active medicamentoase.

Din functionalul obiectivului rezulta urmatoarele surse generatoare de poluanti :

-ape uzate tehnologice provenite de la sectia biosinteza, cu continut de substante organice nutritive nemetabolizate in lichidele de cultura, produsi de metabolizare, microelemente sunt tratate in bazinul de neutralizare cu V=30mc prevazut cu dispozitiv de masurare si reglare a pH-ului .

-ape uzate tehnologice de la sectia de unguente  si supozitoare impurificate cu substante extractibile sunt trecute prin doua separatoare de grasimi

-ape uzate de spalare de la sectia capsule, sunt dirijate catre bazinul de neutralizare cu V=40mc.

-ape uzate de la centrala termica si incineratorul de deseuri sunt tratate intr-un bazin de neutralizare bicompartimentat.
Apele uzate de la bazinul de neutralizare ce deserveste centrala termica si incineratorul sunt pompate in canalizarea din incinta cu dirijare in statia de epurare proprie. 
Totodata apele uzate de la sectia parenterale si capsule sunt pompate catre statia de epurare. 
Apele conventional curate rezultate din statia de tratare a apei sunt dirijate catre statia de epurare.

-ape menajere provenite de la grupurile sanitare cu caracter menajer sunt dirijate catre statia de epurare;
-apele meteorice colectate din zona sectiei capsule, depozitare materii prime ambulate, deposit materiale si piese de schimb sunt canalizate prin doua ovoide spre emisarul natural paraul Cantacuzoaia. 

-apele meteorice din zona sectiei biosinteza, deposit acizi baze, deposit solvent sunt preluate in reteaua de canalizare cu dirijare in statia de epurare
-apele meteorice cu un debit de 264,84l/s se in filtreaza in sol pe terenul liber de constructii- spatii verzi;

-apele meteorice cu un debit de 1.021,44 l/s provenite de pe cladiri sunt dirijate pe terenurile libere de constructii sau pe platform betonate. 

-apele meteorice posibil inpurificate cu un debit de 1.163,82l/s provenite de pe alei si platform circulabile sunt preluate fie in conductele de canalizare ape uzate cu dirijare in statia de epurare, fie in cele doua ovoide cu descaracre in paraul Cantacuzoaia prin GV1 SI GV2.
Ape uzate tehnologice cat si apele uzate de tip menajer sunt preluate si dirijate spre statia de epuare proprie prin trei colectoare cu diametre cuprinse intre  200mm-500mm.
Apele uzate cu un debit de cca 1mc/h de la incinerator contin solutii de epurare alcalina rezultate din coloana de spalare a gazelor. Apele uzate sunt dirijate catre bazinul de neutralizare bicompartimentat cu V=200mc/compartiment, unul pentru ape uzate acide rezultate de la regenerarea cationitului cu solutie HCl 30% si un compartiment pentru colectarea apelor uzate de la regenerarea anionitului cu solutie de NaOH 50%. Prin amestecarea celor doua tipuri de ape uzate se obtine o valoarea a pH-ului 6,5-8,0. Apele uzate neutralizate sunt pompate spre statia de epurare a companiei.
Statia de epurare ape uzate, prevazuta cu treapta  mecanica si biologica are capacitatea maxima de epurare pentru un debit de 2.700mc/zi. 
Statia de epurare ape uzate-treapta mecanica este compusa din:

- canal Parschall pentru masurarea debitelor si electrod de pH
- gratar grosier cu interspatii intre bare de 50mm pentru retinerea suspensiilor grosiere

-gratar manual cu interspatii de 50mm pentru retinerea suspensilor

-gratar fin mecanic cu interspatii de 5 mm pentru retinerea suspensilor
-container pentru deseurile retinute pe gratare

-bazin deznisipator 

-bazin separator de grasimi

-suflante-2 buc

-pod raclor

-pompa evacuare nisip

-instalatie deshidratare

-container nisip

-pompa de evacuare grasimi

-instalatie mobile de scoatere pentru pompe

 -panou de comanda pentru controlul instalatiilor din treapta mecanica.
Statia de pompare intermediara este compusa din:

· bazin de egalizare a debitelor cu V=2000mc
· pompe de transport ape uzate catre treapta biologica- pompa 1 cu Q=75mc/h, pompa 2 cu Q=150mc/h si pompa Cerna cu Q=250mc/h si tablou de comanda care monitorizeaza  functionarea celor trei pompe.

Caminul de intrare in treapta biologica:

-camin de intrare 

-pompa care permite directionarea ape uzate in treapta a doua folosita in cazul debitelor mari

-comutator de comanda pentru pompa

Treapta biologica este compusa din doua trepte  si anume treapta I aeroba si treapta II cu o zona anoxa, urmata de o zona aeroba.
Bazinul monobloc tip Purablokk-2AB  este compus din: 

· Bazin de preaerare

        -bazin de preaerare ,

        - panou de insuflare aer

        -racord flexibil pentru barbotor

        -vana de inchidere-deschidere

· Bazin de aerare 1

  -bazin de aerare tip Carusel
-panouri de insuflare aer-16 buc legate la conducta de aer prevazute cu canele de deschidere inchidere. Aerul este dirijat catre panourile de aerare, plasate pe radierele bazinelor de aerare .
-mixere -2 buc, fiecare mixter fiind prevazut cu un comutator care permite pornirea sau oprirea manuala.

· Decantoare I si II:

  -decantoare longitudinale prevazute cu lamele deversoare si jgheaburi laterale pentru apa preepurata 

- jgheaburi de recirculare 

-pod raclor cu sifonare care permite evacuarea namolului din cele doua decantoare  longitudinal in jgheaburile de recirculare

-comutator pentru pornirea/oprirea manuala a podului raclor

· Bazin de aerare II:
 -bazin de aerare tip Carusel

 -panouri de insuflare aer-8 buc legate la conducta de aer prevazute cu canele de deschidere inchidere. Aerul este dirijat catre panourile de aerare, plasate pe radierele bazinelor de aerare .

-mixere -2 buc, fiecare mixter fiind prevazut cu un comutator care permite pornirea sau oprirea manuala.

· Camine:

-camin de rcirculare I prevazut cu doua pompe de recirculare, pompa de namol in exces comutatoare pentru pornire/oprire pompe

-camin de recirculare II prevazut cu doua pompe de recirculare, pompa de namol in exces comutatoare pentru pornire/oprire pompe.

-camin pentru namol flotat si spuma prevazut cu pompa pentru flotata namol si spuma si comutator pentru pornire/oprire pompa.

· Concentratorul de namol prevazut cu bazin concentrator, pod raclor cu lamele, lamele de deversare

Statia de epurare ape uzate este prevazuta cu incinte inchise pentru:

· camera suflantelor
- suflante de aer Robuschi- 2 buc pentru bainul de aerare I si II
- panou de comanda care asigura controlul functionarii la parametrii ale suflantelor, pompelor de recirculare, pompelor de namol in exces si

spuma, pompa de distributie, mixere, pod raclor de pe bazinul monobloc si pod raclor de la concentratorul de namol.

· camera de deshidratare namol:

-centrifuga tip Alfa-Laval

-pompa cu ax mercat tip Seepex pentru transportul namolului din ingrosator

-instalatie de timp Polirex 3 pentru pregatirea solutiei de electrolit

-pompa cu ax melcat tip Seepex pentru dozarea polielectrolitului

-recipient pentru amestecarea sari ferice

-pompa Prominent Sigma SICA pentru dozarea sari ferice in bazinul de aerare
-panou de comanda pentru instalatia Tomal 

· camera dispecerat-calculator de proces

Apele uzate epurate sunt pompate in colectorul de canalizare municipal cu dirijare catre Statia de epurare a 
municipiului.

Debitele de ape uzate evacuate din unitate conform inregistrarilor la evacuarea din statia de epurare sunt :

Quzat/zi minim=187 mc/zi

Quzat/zi mediu= 325 mc/zi

Quzat/zi maxim= 706mc/zi

Debitele de ape uzate in perioadele de revizie sunt reduse, avand o incarcare organica scazuta. In aceasta situatie apele uzate sunt dirijate in treapta I biologica, ce-a de-a doua treapta fiind dezamorsata, intrand in revizie (alternativ, in fiecare an).
La finalul lucrarilor de revizie a celei de-a doua trepte biologice, aceasta este umpluta cu apa curata, fara namol pana cand se reia productia in cadrul obiectivului.

Avand in vedere natura apelor uzate epurate in statia de epurare locala si evacuate in reteaua de canalizare a SC Apavital SA Iasi, acestea vor trebui sa se incadreze din punct de vedere a concentratiei poluantilor specifici in limitele NTPA 002/2002, HG 352/2005.
La nivelul companiei prin respectarea parametrilor tehnologici si a echipamentelor din dotare, consumul de apa potabila la nivelul anului 2015 a fost de 158.000mc.

Concentratiile indicatorilor specifici din apele  tratate in statia de epurare  se incadreaza in limitele NTPA 002/2002, HG 352/2005 , concentratii reglementate prin Autorizatia de gospodarire a apelor
	Nr.crt.
	Sursa generatoare
	Natura apei si compusii acesteia
	Debitul mc/

zi
	Mod de evacuare
	NTPA 002/2002 

HG 352/2005,

mg/l
	Cantitate

evacuata  kg/zi

	1
	Ape uzate epurate

	       pH
	479

	Evacuare catre  reteaua de canalizare  si descarcare in Statia de epurare


	6,5-8,5
	6,5-8,5

	
	
	Materii in suspensii MTS
	
	
	350
	167,5

	
	
	CBO5
	
	
	300
	143,7

	
	
	CCOCr
	
	
	500
	239,5

	
	
	Reziduu filtrat la 105°
	
	
	2000
	958

	
	
	Fosfor total
	
	
	5
	2,39

	
	
	Azot amoniacal 
	
	
	30
	14,37

	
	
	Sulfuri si hidrogen sulfurat
	
	
	1
	0,479

	
	
	Substante extractibile
	
	
	
30
	14,37

	
	
	Detergenti sintetici biodegradabili
	
	
	25
	   11,975

	
	
	Fenoli
	
	
	30
	14,37

	
	
	Cloruri
	
	
	500
	239,5

	
	
	Sulfati (SO4)


	
	
	600
	287,4

	
	
	
	
	
	


ANTIBIOTICE SA monitorizeaza calitatea apelor uzate evacuate in reteaua de canalizare din zona cu descarcare in Statia de epurare a municipiului Iasi  conform programului stabilit prin Autorizatia integrata de mediu.

Concentratiile poluantilor specifici din apele uzate epurate evacuate de pe amplasament conform analizelor efectuate sunt prezentate in tabelul urmator:

	Nr. Crt.
	Poluant evacuat
	Concentratia masurata mg/l
	VLE

mg/l
	Cantitate totala evacuat

Kg/an

	1
	pH
	7,27
	6,5-8,5
	7,3 unit.pH

	2
	Suspensii 
	90,8
	350
	9.401,6

	3
	CCOCr
	261
	500
	27.020,16

	4
	CBO5
	145
	300
	15.022,02

	5
	Rezidiu filtrat
	1697
	2000
	175.755,89

	6
	P total
	0,85
	5
	88,05

	7
	Fenoli 
	0
	30
	0

	8
	Amoniu 
	4,63
	30
	479,63

	9
	Cloruri 
	436
	500
	45.187,27

	10
	Detergenti sintetici
	6,5
	25
	673,35

	11
	Sulfuri si H2S
	0,66
	1
	68,37

	12
	Substante extractibile
	8,75
	30
	906,44

	13
	Sulfati 
	28,6
	600
	2962,76


Statia de epurare locala mecano-biologica prin exploatarea corespunzatoare asigura reducerea concentratiei poluantilor specifici generati din activitatile desfasurate pe amplasament astfel incat concentratiile acestora se incadreaza in valorile limita impuse  prin Autorizatia integrata de mediu si Autorizatia de gospodarire a apelor.
Debitele masice de poluanti evacuate in reteaua de canalizare din zona nu afecteaza functionarea la parametri a Statiei de epurare a municipiului Iasi.

Autorizatia de gospodarire a apelor  stabileste concentratiile maxime admise pentru apele uzate conventional curate si pluviale evacuate in paraul Cantacuzoaia-GV1 si GV2 :

-pH 6,5-8,5

-materii in suspensie 60mg/l

-CBO5 25 mg/l

-CCOCr 125 mg/l

-reziduu fix 2000mg/l

- amoniu 2 mg/l

-H2S si sulfuri 0,5mg/l

-detergenti 0,5mg/l

-SET 20 mg/l

Societatea monitorizeaza calitatea apelor pluviale si conventional curate evacuate in cursul de apa Cantacuzoaia, pentru a nu afecta calitatea apei de suprafata.
Concentratiile poluantilor specifici analizati din apele evacuate in cursul de apa, sunt prezentate in tabelul urmator :
	Nr. Crt.
	Poluant evacuat
	Concentratia medie masurata mg/l
	VLE

mg/l
	Cantitate totala evacuata

Kg/an

	1
	pH
	7,84
	6,5-8,5
	7,7unit pH

	2
	Suspensii
	11
	60
	407,63

	3
	Rezidiu filtrat
	1738
	2000
	117.243,89

	4
	CCOCr
	74,2
	125
	756,64

	5
	CBO5
	15,1
	25
	172,32

	6
	SET
	0
	20
	663,07

	7
	Sulfuri si H2S
	0,004
	0,5
	7,06

	8
	Detergenti sintetici
	0
	0,5
	3,82

	9
	Amoniu
	1,42
	2
	120,5


Cele mai bune tehnici disponibile, inseamna si reducerea consumului de apa ceea ce se poate realiza prin utilizarea jeturilor de presiune la curatirea incintei, a pardoselilor, a echipamentelor.  Este foarte important sa se gaseasca un echilibru intre modul de spalare aplicat si reducerea consumului de apa pe cat posibil. 

Intretinerea regulata conform programului, efectuarea reparatiilor curente, precum si efectuarea verificarilor in perioadele operationale conduc la reducerea consumurilor de utilitati, respectiv a consumului de apa.

Conform cerintelor BAT pentru utilizarea apei in cadrul activitatii desfasurate sunt implementate urmatoarele masuri :
· recircularea apelor de racire, gradul de recirculare a apei de racire este de 76% in instalatiile de racire York aferenta sectiilor biosinteza, parenterale si comprimate, unguente si supozitoare

· neutralizarea pe amplasament a apelor rezultate din fluxurile tehnologice, acide sau bazice in bazine locale de neutralizare

· epurarea apelor uzate  in statia de epurare mecano-biologica, cu monitorizarea  poluantilor specifici din apele evacuate in reteaua de canalizare, prin labotarorul de analize al statiei
· monitorizarea calitatii apelor conventional curate, evacuate in paraul Cantacuzoaia prin laboratorul de analize al statiei.

  Activitatea desfasurata in cadrul obiectivului  urmareste incadrarea concentratiei poluantilor emisi din activitate in limitele impuse prin legislatia in vigoare, ceea ce conduce la concluzia ca functionarea la capacitatea proiectata a instalatiilor nu se constituie intr-un poluator major al factorului de mediu apa.

Pentru prevenirea poluarii apei subterane se mentine in stare corespunzatoare de functionare reteaua de canalizare ape uzate, bazinele locale de neutralizare si statia de epurare ape uzate.
 Factor de mediu aer

Antibiotice SA Iasi este amplasata in municipiul Iasi in partea nord-vestica cu racordare la DE 583.
Climatul municipiului Iasi are un caracter temperat continental de nuanţă excesivă, caracterizat prin veri călduroase şi ierni geroase cu viscole. 

Temperatura medie anuală este cuprinsă intre 9 şi 10° C, cu un maxim mediu în luna iulie cuprins între 20 – 21° C, şi un minim mediu în ianuarie, între -3° şi -4°. Aceste valori dau o amplitudine anuală de 24 – 25°C, ceea ce denotă un caracter continental accentuat.

Regimul pluviometric- umezeala relativă are o valoare medie anuală relativ redusă, în jur de 74 %, cu un maxim mediu în decembrie, în jur de 89 % şi un minim mediu în august, în jur de 64 %.

Cele mai mari cantităţi de precipitaţii cad în sezonul cald şi au caracter de averse. În condiţiile unei alcătuiri geologice dominate de nisipuri, ale preponderenţei versanţilor abrupţi şi lipsiţi de protecţia pădurilor, un astfel de regim pluvial determină procese intense de spălare a solului şi de eroziune torenţială pe versanţi.

Precipitaţiile medii anuale sunt relativ reduse, cuprinse între 450 si 500 mm/mp în medie pe an, regimul ploilor caracterizîndu-se prin neuniformitate, cu cantităţi mai mari în iunie (60 – 70mm/mp) şi mici iarna şi la începutul primăverii (25 – 30mm/mp). Vara cad ploi sub formă de averse torenţiale, care au consecinţe negative asupra terenurilor, intensificând eroziunile.

Din analiza datelor reiese că există un număr însemnat de zile cu vânturi tari, care se grupează preponderent pe direcţiile: N-V, S-E şi N.

Vânturile cele mai frecvente sunt cele din nord-vest şi sud est, diecţia dominantă fiind nord-vest, cu o fecvenţă medie de peste 20 %. Calmul atmosferic are de asemenea o pondere mare, în jur de 30%. Viteza medie anuală a vînturilor este de 3 - 3,5 m/s. 

Prin natura activitatii ce se desfasoara in cadrul obiectivului sursele generatoare de poluare ale aerului sunt:

Surse punctiforme dirijate

-emisii de gaze arse de la centrala termica ce utilizeaza drept combustibil gazul metan ce contin CO, SO2, NOx, pulberi.

- emisii de gaze arse de la incineratorul de deseuri periculoase si nepericuloase ce contin pulberi totale, carbon organic total, acid clorhidric, acid fluorhidric, oxizi  de sulf, oxizi de azot, dioxine si furani, metale grele, mercur, cadmiu si titan, alte metale grele.
- emisii-sectia biosinteza, de la gurile de evacuare a sistemelor de ventilatie- spatii de lucru ce contin compusi organici volatili, pulberi in suspensie ;
- emisii-sectia capsule, de la centrala de ventilatie ce contin pulberi in suspensie ;

- emisii –sectia parenterale, de la centrala de ventilatie ce contin pulberi in suspensie ;

- emisii-sectia comprimate, de la centrala de ventilatie ce contin pulberi in suspensie ;
Emisii fugitive

-sistemul de receptie si manipulare materii prime, auxiliare, intretinerea instalatiilor de depoluare genereaza emisii fugitive-pulberi in suspensie 

- emisii fugitive de compusi organici volatili de la instalatia de recuperare solventi –acetona si metanol ce contin VOC

- emisii- serviciul utilitati microproductie   prin activitatea desfasurata genereaza emisii difuze de pulberi in suspensie de la instalatiile  de ventilatii ale spatiilor de lucru
Sistemul de ventilatii are in componenta urmatoarele:

· ventilator Daer=18.000Nmc/h, H=5,3m

· ventilator Daer=31.000Nmc/h, H=5,3m

·  ventilator Daer=700Nmc/h, H=4m prevazut cu ciclon si filtru saci pentru pulberi

· ventilator Daer=300Nmc/h, H=5,3m

- emisii fugitive de joasa inaltime de la bazinele statiei de epurare ape uzate provenite din procesele biochimice de descompunere ce contin amoniac, hidrogen sulfurat  si COV nemetanic.

-circulatia mijloacelor auto din incinta genereaza emisii de  gaze arse  ce contin CO, pulberi, NOx.

Ca urmare a activitatii desfasurate in cadrul Antibiotice SA Iasi, in vederea prevenirii poluarii aerului, in zonele de activitate cu emisii de poluanti in atmosfera sunt prevazute urmatoarele instalatii de depoluare aer:

	Nr.
crt
	Faza de lucru
	Instalatia de ventilatie

Debitul de aer
	Echipament evacuare

	                  Sectia biosinteza

	1
	Pregatire medii cota 6,00m
	10.000Nmc/h/buc-2 buc
	H=10m- gura evacuare

	2
	Pregatire medii cota 6,00m
	5.000Nmc/h- 1 buc
	H=6m, gura de evacuare

	3
	Evacuare aer hala biosinteza cota 12,00m
	31.500Nmc/h/buc-2 buc
	H=20m- gura evacuare

	4
	Camera autoclave si electrosterilizator cota 12,00m
	25.000Nmc/h
	H=20m- gura evacuare

	5
	Camera preparare perlit, cota ±0m
	10.000Nmc/h
	H=3m, gura evacuare

	6
	Hala biosinteza cota 12,00m
	12.000Nmc/h
	H=20m- gura evacuare, 

	7
	Hala filtre presa cota 8,80m filtrare-epuizare-descarcare
	14.000Nmc/h- 3buc
	H=12m- gura evacuare

	8
	Camera de ambalare si depozitare nistatina si gura de vizitare a omogenizatorului cota 5,80m
	4.500Nmc/h
	H=6m- gura evacuare

	9
	Camera insacuire, instalatia de atomizare,
	4.000Nmc/h
	H=21m- gura evacuare prevazuta cu scruber de spalare

	10
	Exhaustor general- aspiratie cota 5,8m 
	55.000Nmc/h/buc-2 buc
	H=12m- gura evacuare, pentru retinerea emisiilor de COV-condensator ape cetonice 

	11.
	Hala de extractie, cota 5,8m degresare-extractie-colectare
	9.000Nmc/h- 3 buc
	H=12m- gura evacuare- pentru retinerea emisiilor de COV- condensator ape metanolice

	12
	Nisele de la laboratorul de analize fizico-chimice cota 12,00m
	10.000Nmc/h
	H=12m- gura evacuare

	13.
	Hol camera carantina si depozitare produs finit
	1120Nmc/h
	H=7,5m- gura evacuare

	14
	Zona curata nistatina cota ±0m
	6000Nmc/h
	H=12m, gura evacuare

	Sectia parenterale*

	1.
	Centrala ventilatie zona aseptica 
	3.500Nmc/h-22.000Nmc/h
	H=6m In zona aseptica filtrarea aerului se realizeaza pe filtere HEPA cu un randament de retinere particule 99,999% conform GMP*

	                                            Sectia Capsule

	1.
	Centrala de ventilatie
	8.5000-12.000Nmc/h
	H=6-8m instalatia este compusa din ventilatoare, filter performante de retinere pulberi pe traseul de evacuare aer din zone controlate si necontrolate si baterie de raciere a aerului evacuat (cu recuperarea caldurii)

	                                        Sectia comprimate

	1
	Centrala ventilatie zona aseptica
	4.000Nmc/h-6.000Nmc/h
	H=6-8m In zona aseptica filtrarea aerului se realizeaza pe filtere HEPA cu un randament de retinere particule 99,999% conform GMP


Cazanele din dotarea centralei termice sunt prevazute cu cosuri de dispersie, cate unul pentru fiecare cazan in vederea dispersiei gazelor arse, cu H=17m si Dn=1000mm.
Incineratorul de deseuri periculoase si nepericuloase generate din activitatea desfasurata pe amplasament este prevazut cu un cos de dispersie a gazelor arse  cu H=16m si Dn=200mm.
Instalaţia asigură următoarele valori maxime ale debitelor masice pentru emisii de noxe în atmosferă:

	Nr.crt
	Tipul de poluant
	Parametri de eficienţă ai instalaţiei prin respectarea cerinţelor din Legea  nr. 278/2013, care transpune Directiva 2000/76/EC
	Debit  masic maxim orar

	
	
	VLE, 

Valori medii zilnice
	VLE, 

Valori medii la 30 min
	

	1
	Praf - pulberi
	≤10mg/Nmc
	≤ 30 mg/Nm3
	6 (g/h)

	2
	TOC (Total Organic Carbon)
	≤10mg/Nmc
	≤ 20 mg/Nm3
	6 (g/h)

	3
	HCl (acid clorhidric)
	≤10mg/Nmc
	≤ 60 mg/Nm3
	6 (g/h)

	4
	SO2 (bioxid de sulf)
	≤50mg/Nmc
	≤ 200 mg/Nm3
	30 (g/h)

	5
	HF (acid florhidric)
	≤1mg/Nmc
	≤ 4mg/Nm3
	0,6 (g/h)

	6
	CO (oxid de carbon)
	≤50mg/Nmc
	≤ 100 mg/Nm3
	30 (g/h)

	7
	NOx (oxizi de azot)
	≤200mg/Nmc
	≤ 400 mg/Nm3
	120 (g/h)

	8
	PCDD/F ( dioxine/furan)
	≤0,1ng/Nmc
	-
	60(ng/h)


Au fost efectuate determinari pentru dioxine şi furani, după punerea în funcţiune a instalaţiei ce au relevat valori nesemnificative pentru aceşti indicatori, pentru care nu a mai fost stabilită necesitatea de monitorizare.

Antibiotice SA Iasi monitorizeaza concentratiile emisiilor de poluanti in atmosfera, cu respectarea prevederii privind frecventa efectuarii masuratorilor.

Analizele prezentate au fost efectuate in cursul anului 2015- luna octombrie, de catre Laboratorul SC Givaroli Impex SRL Bucuresti, laborator atestat Renar.

	Nr.crt.
	Sursa generatoare
	Emisii 
	Poluanti
	Concen

tratia 

mgC/Nmc


	Debit masic

gC/h
	VLE conform Legii 278/2013

	Sectia Biosinteza

	1
	Cos dispersie – tubulatura ventilatie locala –vase metanol

H=16m
	Emisii COV 
	Emisii COV nemetanic
	78


	69,38
	150mgC/Nmc

Conform punctului 1

	2
	Cos dispersie-tubulatura ventilatie-filtre presa, cota 8,8m

H=16m
	Emisii COV 
	Emisii COV nemetanic
	50,67
	495,62
	150mgC/Nmc

Conform punctului

	3


	Cos dispersie-tubulatura ventilatie locala, cota 5,8m- gaze cetonice

H=16m
	Emisii COV
	Emisii COV nemetanic
	74
	60,11
	150mgC/Nmc

Conform punctului

	4
	Cos dispersie aerisire reactor colector ape cetonice, cota 0

H=16m
	Emisii COV
	Emisii COV nemetanic
	92,67
	8,54
	150mgC/Nmc

Conform punctului


Emisiile de solventi in gaze reziduale provenite de la sectia de biosinteza sunt prezentate in tabelul urmator :
	Nr. Crt.
	Operatia 
	Sursa 
	Debit ventilator Nmc/h
	Timp de functionare ore/an
	Concentratie COV masurata

mgC/Nmc
	Cantitate solvent emis

t/an

	1
	Degresare cu acetona
	Aspiratie locala cota 5,8m
	9000
	1404
	74
	0,935

	2
	Filtrare, anhidrizare, suflare si colectare acetona
	Aerisire reactor, colectare cota ±0m
	9000
	527
	92,67
	0,439

	3
	Extractie, spalare cu metanol
	Aspiratie locala stanga, cota 5,8m
	9000
	702
	78
	0,493

	4
	Filtrare cu metanol
	Aspiratie locala, cota 8,8m
	14.000
	702
	50,67
	0,498

	5
	Epuizare metanol
	Aspiratie locala cota 8,8m
	14.000
	527
	50,67
	0,374

	6
	Descarcare metanol
	Aspiratie locala, cota 8,8m
	14.000
	527
	50,67
	0,374

	7
	Colectare metanol
	Aspiratie locala dreapta, cota 5,8m
	9.000
	527
	74
	0,351

	8
	Exhaustor general- acetona
	Aspiratie la cota 5,8m
	55.000
	877
	150*
	7,235

	9
	Exhaustor general-metanol
	Aspirtaie la cota 5,8m
	55.000
	1053
	152*
	8,803

	TOTAL
	19,502


*Concentratii determinate la locul de munca conform programului serviciului intern de prevenire.
	Nr.crt.
	Sursa generatoare
	Emisii 
	Poluanti
	Concen

tratia 

mgC/Nmc


	Debit masic

gC/h
	VLE conform Ord 462/1993

mg/Nmc

	Centrala termica

	1
	Cos dispersie gaze arse cazan abur CR 9/1


	Emisii gaze arse 
	CO, 
NOx, 

SOx

Pulberi
	---

176,99

0

0,1
	---

---

---

---
	100

350

35

5

	2
	Cos dispersie gaze arse- cazan GPT 1000
	Emisii gaze arse
	CO, 
NOx, 

SOx

Pulberi
	---

70,88

0

0,1
	---

---

---

---
	100

350

35

5

	
	Prin arderea gazului metan in arzatoarele cazanelor de la centrala termica  rezulta compusi organici volatili nemetanici in cantitate anuala de 436,118kg, respectiv 0,05mgC/h.

	Incinerator

Valori limita medii de emisii pentru 30 minute

	1
	Cos disperie gaze arse
	Emisii gaze arse
	CO

NOx

SOx

Pulberi

TOC

HCl

HF
	32,84

131,92

2,83

0,37

1,55

0,05

---
	---

---

---

---

---

---

---
	100

400

200

30

20

60

4

	
	Prin arderea gazului metan si a deseurilor in incineratorul propriu rezulta compusi organici volatili nemetanici in cantitate anuala de 5,94kg.


Conform masuratorilor efectuate semestrial de catre laborator acreditat RENAR, frecventa determinarilor a fost stabilita prin AIM- semestrial. Valorile medii anuale, corespunzător anului 2015, sunt următoarele :

	Nr. crt.
	Indicator
	Valoare medie anuală, mg/Nm3,

 2015

	1.
	Praf - pulberi
	0,188

	2.
	TOC (Total Organic Carbon)
	1,66

	3.
	HCl (acid clorhidric)
	0,97

	4.
	SO2 (bioxid de sulf)
	1,41

	5.
	CO (oxid de carbon)
	16,78

	6.
	NOx (oxizi de azot)
	117,04


Conform analizelor efectuate, emisiile atmosferice generate din activitatea desfasurata se incadreaza in limitele impuse prin legislatia in vigoare.

Societatea respecta programul de monitorizare impus prin Autorizatia integrata de mediu.

In ceea ce priveste calitatea aerului se impune respectarea tehnologiilor aplicate  in vederea incadrarii concentratiilor emisiilor de poluanti in limitele impuse prin legislatia in vigoare.

In ceea ce priveste traficul auto in incinta obiectivului analizat, acesta este redus comparativ cu traficul din DE 583. Gazele de esapament provenite din arderea combustibililor in motoarele cu ardere interna sunt dispersate in mod natural ca urmare a curentilor de aer locali.

	Denumirea sursei
	Poluanti si debite masice

[g/h]

	
	CO
	CO2
	Nox

	-gaze de esapament de la mijloacele auto ce functioneaza pe motorina (2,5 l/zi)
	27,5
	775
	62,5


In ceea ce priveste calitatea aerului se impune respectarea exploatarii la parametrii a echipamentelor de depoluare conform tehnologiei aplicate in vederea incadrarii concentratiilor emisiilor de poluanti in limitele impuse prin legislatia in vigoare.

Aprecierea calitatii aerului in zona s-a efectuat functie de valorile concentratiilor de poluanti standardizate. Standardele de calitate a aerului cuprind valori ale VLE functie de aria de protectie, natura obiectivului protejat si timpul de mediere.

PLAN DE GESTIONARE A SOLVENTILOR

ORGANICI CU CONTINUT DE COMPUSI ORGANICI VOLATILI 

intocmit conform L278/2013

 Planul de gestionare a solventilor organici cu continut de compusi organici volatili este utilizat pentru:

· a stabili consumul de COV din fiecare activitate si pentru a se verifica, daca valoarea de prag este depasita;

· identificarea posibilitatilor de reducere a emisiilor de COV;

 Cantitatea de solvenţi organici cu conţinut de compusi organici volatili utilizaţi la intrare în procesul tehnologic (I): 

    I1 - Cantitatea de solvenţi organici, în stare pură sau amestecuri cumpărate, care este utilizată în instalaţie, în cursul perioadei pentru care se calculează bilanţul masic;
    I2 - Cantitatea de solvenţi organici, în stare pură sau amestecuri, recuperaţi şi reutilizaţi ca solvenţi intraţi în procesul tehnologic. Solventul organic reciclat este luat în considerare la fiecare utilizare în cadrul activităţii.
Cantitatea de solvenţi organici ieşiţi în cursul procesului tehnologic (O):
    O1 - Emisiile în gaze reziduale 

    O2 - Cantitatea de solvenţi organici pierduţi în apă, luându-se în considerare procesul de tratare a apelor uzate atunci când se efectuează calculul pentru O5;
    O3 - Cantitatea de solvenţi organici care rămân sub formă de impurităţi sau reziduuri în produsele rezultate din proces;
    O4 - Emisii necaptate de solvenţi organici în aer. Aceste emisii provin din ventilaţia generală a încăperilor, prin evacuarea aerului în mediul exterior, prin ferestre, uşi, guri de aerisire sau alte deschizături similare;
    O5 - Cantitatea de solvenţi organici şi/sau de compuşi organici pierduţi în urma unor reacţii chimice sau fizice (inclusiv cei distruşi, prin incinerare ori prin alte metode de tratare a gazelor reziduale sau a apelor uzate, ori cei absorbiţi, cu condiţia să nu fie luaţi în considerare în calculul pentru O6, O7 sau O8) 

     O6 - Cantitatea de solvenţi organici conţinuţi în deşeurile colectate;
     O7 - Cantitatea de solvenţi organici, ca atare sau conţinuţi în amestecuri, care sunt vânduţi sau destinaţi vânzării ca produse cu valoare comercială;
     O8 - Cantitatea de solvenţi organici conţinuţi în amestecuri, recuperaţi în vederea reutilizării, dar care nu sunt utilizaţi ca element de intrare în procesul tehnologic respectiv, cu condiţia să nu fie luaţi în considerare în calculul pentru O7;
     O9 - Cantitatea de solvenţi organici eliberaţi în alte moduri.
Conform L278/2013 Anexa 7, partea a II-a, pct 20. Fabricarea produselor farmaceutice cu valoarea  de prag de consum a solventilor organici mai mare de 50t, in care se folosesc tehnici care permit reutilizarea solventilor recuperati, valoarea limita pentru emisiile in gazele reziduale este de 150mgC/Nmc, pentru un grad de recirculare de 15% din cantitatea de solvent utilizata.

 ANTIBIOTICE SA a avut un consum de solventi organici mai mare de 50t la nivelul anului 2015, cantitatile fiind prezentate in tabelul de mai jos:

Determinarea I1- cantitatea de solvent utilizata in instalatii 
	Nr. crt.


	Denumire produs/

Substanta
	Procent substanta in preparat
	Cantitate materie prima consumata in anul 2015, t
	Cantitate de COV intrata in consum, t

	1.
	Metanol 
	100%
	390,843
	390,843

	2.
	Acetona
	100%
	477,749
	477,749

	
	TOTAL
	
	868,592
	868,592


Valorea pragului de consum a solventilor organici  la nivelul anului 2015 I=868,592t  fiind mai mare de 50t ceea ce a condus la o valoare limita de emisie in gazele reziduale de 150mgC/Nmc.

Valoarea limita pentru emisiile fugitive nu include solventul continut de produsul sau materialul de acopeire livrat in recipienti inchisi.
I1=868,592 t, reprezinta cantitatea de solventi in stare pura

I2= 1644,568t

Plan de gestionare al solventilor organici cu continut de COV

	Perioada de referinta
	De la : 01.01.2015
	Pana la : 31.12.2015

	Cantitatea de solventi organici cu continut de COV

utilizati la intrarea in procesul tehnologic (I)
	 tone COV/an

	I1 – Cantitatea de solventi organici in stare pura utilizati in instalatie
	868,592

	I2 – Cantitatea de solventi organici in stare pura sau amestecuri recuperati si reutilizati ca solvent in proces
	1644,568

	Cantitatea de solventi organici cu continut de COV la iesire

 din procesul tehnologic (O)
	tone COV/an

	O1 – Emisiile in gazele reziduale conform Buletinului emis de SC Givaroli Impex SRL Bucuresti
	19,502

	O2 – Cantitatea de solventi organici pierduti in apa
	0

	O3 – Cantitatea de solventi organici care raman sub forma de impuritati sau reziduuri in produsele rezultate in proces
	0,972

	O4 – Cantitatea de emisii necaptate de solvent organic in aer
	361,321

	O5 –cantitatea de solvent organic si/sau de compusi organic pierduti in urma unor reactii chimice sau fizice
	487,769

	O6 – Cantitatea de solvent organic continuti in deseurile colectate
	17,7

	O7 – Cantitatea de solventi organici ca atare sau in amestecuri care sunt vanduti
	0  

	O8 – Cantitatea de solventi organici continuti in amestecuri recuperate in vederea reutilizarii dar care nu sunt utilizati ca elemnte de intrare in procesul tehnologic, cu conditia sa nu fie luati in calcul pentru )7
	1,492

	O9 – Cantitatea de solvent organic eliberati in alte moduri
	0

	Emisii fugitive
	tone COV/an

	F = I1 – O1 -O5 – 06 – 07 – O8
	342,129

	Emisii totale
	tone COV/an

	E = F + O1
	361,531

	Consumul de solvent
	tone COV/an

	C = I1 – O8
	867,100

	Input de solvent (intrari)
	tone COV/an

	I = I1 + I2
	2513,160


Determinarea emisiilor fugitive

Emisiile fugitive de compusi organici volatili se pot calcula cu ajutorul uneia dintre ecuaţiile urmatoare: 

   
 F = I1 - O1 - O5 - O6 - O7 - O8 

F=868,592-19,502-487,769-17,7-1,492 =342,129t

F%=F/I=342,129X100/2513,16=13,6%
Consumul  COV se calculeaza cu ajutorul ecuaţiei urmatoare: 

    CS  = I1 - O8 

CS= 868,592-1,492=867,100
Determinarea emisiilor totale

 Valoarea emisiilor totale de compusi organici volatili se poate calcula cu ajutorul ecuaţiei urmatoare:   

 E = F + O1 

 E=342,129+19,502=361,631 t /an

E X 100 / I1+I2=361,631X100/(868,592+1644,568)=14,3%, valoarea ce respecta gradul de recirculare de maxim 15% pentru instalatiile existente.
Conform Legii 59/11.04.2016 privind controlul asupra pericolelor de accident major în care sunt implicate substanţe periculoase, acestea sunt utilizate in procesele tehnologice desfasurate pe amplasament fiind prezentate in tabelul urmator :

	Nr. crt.

	Denumirea substantei
	Categoria de substante periculoase
	Cantitatea ce poate exista pe amplasa-ment
t
	Calculul  riscului
	Cantităţile relevante (tone) de substanţe periculoase astfel cum sunt menţionate la art. 3 pct. 21 pentru încadrarea amplasamentelor de

	
	
	
	
	Nivel inferior q1
	Nivel superior

q2
	nivel inferior
	nivel superior

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	1.
	Acetona
	R11-Lichide inflamabile,

	101,12
	0,020224
	0,0020224
	 5000
	50000

	2.
	Metanol  
	R11-Lichide inflamabile
R23/24/25
	50,624
	0,101248
	0,0101248
	500
	5000

	Total 
	0,121472
	0,0121472
	
	


q1-  cantitate de substanta periculoasa/cantitatea relevanta coloana 7

q1=0,121472<1  
q2- cantitate de substanta periculoasa/cantitatea relevanta coloana 8 
q2=0,0121472<1
Substantele periculoase ce intra sub incidenta categoriilor de pericol prevazute conform L 59/2016 utilizate in procesele tehnologice si prezentate in tabelul de mai sus nu se incadreaza, din punct de vedere al riscului minor si major pentru cantitatile prezentate in coloanele 5 si 6, suma tuturor rapoartelor q1, q2 fiind mai mici ca 1. 

In aceste conditii, activitatea desfasurata nu se supune prevederilor  L 59/2016 pentru cantitatile prezentate la nivelul anului 2015.
Imisiile atmosferice in zona amplasamentului vor trebui sa se incadreze in limitele admise conform Legii 104/2011 pentru poluantii CO, SO2, NOx, COV, standard de calitate ce stabileste valorile limita a valorilor de prag pentru NOx, SO2, pulberi in suspensie, CO in cazul poluantilor evacuati in atmosfera

	Poluant
	Protectia sanatatii
	Protectia vegetatiei

	
	Valoare limita orara
	Marja de toleranta
	Valoare limita orara
	Marja de toleranta

	Nox
	200µg/m3
	100µg/m3
	30µg/m3
	Nu

	SO2
	350µg/m3
	150µg/m3
	20µg/m3
	Nu

	Pulberi
	50µg/m3
	25µg/m3
	---------
	-------

	CO
	Maxima zilnica

10 mg/m3
	6 mg/m3
	----------
	---------


Utilajele prevazute in dotarea  instalatiilor din cadrul societatii sunt  utilaje ce asigura protectia calitatii aerului, prin dotarile cu echipamente de depoluare, prin monitorizarea emisiilor si a parametrilor tehnologici ceea ce conduce la incadrarea concentratiei poluantilor  in valorile limita de emisii impuse prin normativele in vigoare.

In conditiile desfasurarii procesului tehnologic in instalatii inchise cu  sisteme de transport a fluidelor prin conducte tehnologice se reduce posibilitatea emisiilor de poluanti in atmosfera. 

Activitatea desfasurata se supune prevederilor impuse prin Legea 278/2013 privind emisiile industriale avand ca scop prevenirea si controlul integrat al poluarii rezultate din activitatile industriale.

Zgomot si vibratii 

Sursele generatoare de zgomot si vibratii din cadrul Antibiotice SA Iasi a carei activitate se incadreaza in domeniul fabricarii produselor farmaceutice sunt : 

-functionarea utilajelor ce prezinta organe in miscare (pompe, compresoare, centrifuge)

-manipularea materiilor prime, auxiliare si produse finite

-activitatea tehnologica din cadrul sectiilot tehnologice de fabricatie
 -circulatia auto din incinta unitatii.

Intensitatea nivelului de zgomot la imisii va trebui sa se incadreze in limitele STAS 10009/88, STAS 6161.3/82 cu valori de  50-60dB(A)- pe durata zilei, 45dB(A) in timpul noptii.

Conform HG1756/2006, echipamentele cu functionare in spatii deschise, vor trebui sa aiba agrementul din punct de vedere al nivelului de zgomot cu respectarea conditiilor impuse.

Avand in vedere ca procesele tehnologice din cadrul companiei se desfasura in incinte inchise, utilajele generatoare de zgomot si vibratii fiind montate pe fundatii elastice sau cu elemente elastice de preluare a vibratiilor nivelul intensitatii zgomotului este diminuat.

Circulatia auto in incinta se realizeaza pe alei betonate continui conducand la diminuarea nivelului de zgomot.

Limitele impuse prin normativele in vigoare privind nivelul de zgomot generat, inscriu unitatea ca un perturbator minor, ca urmare a dotarilor si echipamentelor, a activitatii desfasurate in incinte inchise,  precum si a tehnologiilor aplicate.

       Factorul de mediu sol

Amplasamentul este situat in partea vestica, nord-vestica a municipiului Iasi, in zona cuprinsa intre linia CF Iasi-Pascani si DE583 Iasi-Targu Frumos.

In partea sudica a amplasamentului se afla cursul de apa raul Bahlui si afluentul necodificat de stanga-paraul Cantacuzoaia.

Amplasamentul nu este supus viiturilor de apa sau inundatiilor.

Zona studiata din punct de vedere geomorfologic se incadreaza astfel:

-regiunea Campia Moldovei

-subregiunea Campia Jijiei Inferioare

-unitatea Culoarul Bahlui

-subunitatea terasa medie 

Din punct de vedere geologic zona este caracterizata de prezenta formatiunilor de varsta sarmatiana si cuaternara.

Conform prospectiunilor geologice efectuate pe amplasament rezulta urmatoarea stratificatie a solului:

-soluri vegetale si umplutura de pamant 1,50-1,55m 

-praf argilos, galben cafeniu, plastic vartos, cu intercalatii nisipoase, pachet in grosimi de 1,40-1,50m

-praf nisipos argilos galben, plastic vartos, in grosime de 0,60-0,70m

-argila galbena plastic tare, cu slabe intercalatii nisipoase, prezenta pana la adancimea de 6,1m

Conform STAS 11100/1-77 corelat cu P 100-1/2006, acceleratia ag=0,20g, perioada de colt Tc=0,7sec.

Apa subterana a fost interceptata in foraje de la adancimea de 6,10m.

Avand in vedere natura straturilor geologice in cazul apelor din precipitatii, infiltrarea acestora in sol se realizeaza in timp fara a prezenta fenomene de baltire.

Surse de poluare a solului -poluantii ce pot  afecta calitatea solului, subsolului si panzei freatice din zona amplasamentului sunt constituite din :

- substantele poluante continute in apele uzate colectate epurate pe amplasament cu evacuare in reteaua de canalizare
- deseurile rezultate din activitate in conditiile depozitarii necorespunzatoare pot constitui o sursa de poluare a solului si subsolului
- modul de gestionare a substantelor chimice periculoase existente in cadrul depozitelor organizate

Din analiza amplasamentului obiectivului prin modul de organizare a activitatii zonele cu posibil potential de poluare a solului si subsolului in cadrul Antibiotice SA Iasi  sunt:

· spatiile de depozitare in conditiile aparitiei unor discontinuitati in structura  platformelor betonate si a cuvelor de retentie la depozitul 04 statia 2 si statia 4:

Depozitul 04, este amenajat astfel :

-pentru statia 2: 

- cuva de retentie pentru rezervoare de acid clorhidric cu V=124mc, capacitate de depozitare 30mc
-cuva  de retentie pentru rezervoare solutie apa amoniacala cu V=108mc, capacitate de depozitare 20mc

-cuva de retentie pentru hidroxid de sodiu, cu V=117mc, capacitate de depozitare 30mc

-cuva de retentie pentru rezervoare de acid sulfuric cu V=83mc, capacitate de depozitare V=30mc, in prezent in conservare

-pentru statia 4 :

-cuva de retentie pentru rezervoarele de acetona cu V=360mc, capacitate de depozitare 128mc

-cuva de retentie pentru rezervoarele de metanol cu V=201mc, capacitate de depozitare 64mc

Cuvele de retentie trebuie sa indeplineasca urmatoarele :

· sa fie impermeabile si rezistente la materialele depozitate
· sa nu aiba orificii de iesire

· sa aiba traseele de conducte in interiorul cuvei de retentie
· sa asigure preluarea eventualelor scurgeri accidentale

              - depozitul pentru stocarea temporara a utilajelor scoase din functiune, a deseurilor metalice, ferose si neferose 
               - depozitul pentru stocarea limitata in timp a diverselor tipuri de ambalaje


Materialele din spatiile mentionate pe categorii si grad de periculozitate, sunt depozitate in conditii de securitate si nu prezinta risc de poluare a mediului.
In conditiile aparitiei unor situatii de accidente sunt luate masuri de siguranta privind interventia pentru limitarea efectelor :

-platforma pe care sunt amplasate rezervoarele de stocare  aferent sectiei de biosinteza in cazul aparitiei unor discontinuitati pot conduce la infiltratii de poluanti in sol, subsol si panza freatica

-aparitia unor fisuri in conductele de vehiculare a produselor lichide, pot conduce la infiltratii de poluanti in sol, subsol si panza freatica

-bazinele aferente statiei de epurare ape uzate,ce preiau apele uzate tehnologice in conditiile aparitiei unor fisuri in peretii acestora pot conduce la infiltratii de ape uzate in sol.

-depozitarea necorespunzatoare a deseurilor poate constitui o sursa de poluare a solului in conditiile nerespectarii masurilor impuse prin legislatia in vigoare privind gestionarea selectiva a acestora de la producere pana la valorificare/eliminare cu respectarea prevederilor conform HG856/2002, L211/2011. 

In acest sens unitatea are amenajate zone de depozitare corespunzatoare pe tipuri de deseuri, ce pot fi valorificate/eliminate in baza contractelor  cu  societati abilitate functie de natura deseului.

-caile de acces auto interne si platformele betonate vor fi mentinute in stare continua in vederea evitarii antrenarii scurgerilor de poluanti cu infiltrare in sol si afectarea panzei freatice;

In vederea monitorizarii calitatii acviferului subteran in arealul analizat au fost realizate 10 foraje de observatii cu adancimea de 8-10m amplasate astfel :

-forajele F0-F3 situate pe latura vestica in exteriorul perimetrului
-forajele F4-F6 situate pe latura sudica in exteriorul perimetrului
-forajele F7, F8, F9 situate pe latura sudica in incinta platformei companiei
Societatea monitorizeaza calitatea acviferului subteran, concentratiile poluantilor analizati fiind prezentate in tabelul urmator :

	Nr. Crt.
	Poluanti specifici
	Concentratie masurata

mg/l

	
	
	F0
	F1
	F2
	F3

	1
	pH
	7,09
	7
	7,35
	7,5

	2
	Rezidiu filtrat
	2090
	1859
	1798
	1586

	3
	CCOCr
	89,5
	96
	101,5
	70,5

	4
	Sulfati
	88
	182
	99,5
	143

	5
	Amoniu
	1,7
	4,92
	2,03
	0,96

	6
	Cloruri
	728,5
	683
	392
	465


	Nr. Crt.
	Poluanti specifici
	Concentratie masurata

mg/l

	
	
	F4
	F5
	F6

	1
	pH
	7,23
	7,23
	7,28

	2
	Rezidiu filtrat
	1923
	1695
	1622

	3
	CCOCr
	85,5
	92
	69

	4
	Sulfati
	376
	149,5
	340

	5
	Amoniu
	3,03
	2,93
	4,04

	6
	Cloruri
	4,61
	455
	531


	Nr. Crt.
	Poluanti specifici
	Concentratie masurata

mg/l

	
	
	F7
	F8
	F9

	1
	pH
	7,28
	7,15
	7,21

	2
	Rezidiu filtrat
	1570
	1446
	1336

	3
	CCOCr
	76
	75
	92

	4
	Sulfati
	589
	324
	149,5

	5
	Amoniu
	1,7
	1,42
	2,93

	6
	Cloruri
	279
	215
	455


Calitatea acviferului subteran a fost influentata de activitatile desfasurate pe amplasament ca urmare a unor eventuale scurgeri accidentale cu infiltrare in sol. In prezent, ca urmare a noilor tehnologii, a dotarilor cu echipamente si utilaje specifice, a reconsiderarii retelelor de canalizare si modernizarii statiei de epurare, posibilele sursde de poluare au fost eliminate. 
4.5.INSTALATII DE TRATARE REZIDUURI

Deseurile nepericuloase si periculoase generate din activitate sunt colectate si depozitate selectiv in spatii amenajate fara a fi amestecate, pe durata limitata cu evacuare ritmica a acestora prin societati abilitate in baza contractelor incheiate.

Instalatia de incinerare a deseurilor periculoase si nepericuloase cu o capacitate de 60 kg/ora este amplasata in cladirea centralei termice.
Incineratorul este prevazut cu o unitate de alimentare in sistem semiautomat si manual pentru deseurile periculoase, fiind dotat cu doua camere de combustie, primara si secundara.

Gazele de ardere rezultate din camera de combustie secundara sunt racite la temperatura de 180 °C si utilizat ca agent termic.

Deseurile periculoase si nepericuloase  sunt depozitate separat in spatii amenajate si sunt incinerate pe sarje, pe tip de deseu periculos sau nepericulos.

In vederea reducerii emisiilor de poluanti  din gazele arse acestea sunt supuse unui proces de epurare. Epurarea gazelor arse se realizeaza intr-o instalatie compusa din epurator tip Venturi, coloana de spalare alcalina, filtru cu carbune activ, ventilatoare si cos de evacuare si dispersie a gazelor, Q=1.800 Nmc/h, Dn=220mm, H=16m.

Filtrul cu carbune activ  constituie filtrul de siguranta pentru indepartarea reziduurilor organice, metale grele  ceea ce conduce la incadrarea concentratiilor acestora in limitele maxime admise.

Incineratorul este echipat cu sistem online, ce monitorizeaza parametrii proceselor de ardere-temperatura, concentratie de oxigen inclusive a instalatiei  de curatare a gazelor arse.

Gazele arse dupa procesul de epurare sunt evacuate in atmosfera prin intermediul unui cos din teava de inox, cu Dn=220mm, H=16m cu un debit de 600Nmc/h.

Cenusa rezultata din arderea deseurilor se evacueaza manual in saci si se stocheaza temporar pe durata limitata intr-un container metalic acoperit, fiind asimilata ca deseu menajer.
4.6.ARIA INTERNA DE DEPOZITARE

Societatea este dotata cu spatii de depozitare materii prime, materii auxiliare si produse finite :

· Depozitul nr. 01 nou modernizat -depozit materii prime si materiale de ambalare – gestionează substante active sterile şi nesterile, ambalaje primare (capsule operculate, folii aluminiu şi PVC), materii prime pentru suplimenti alimentari şi materii prime pentru biosinteză. 
Materiile prime sosesc de la diverşi furnizori, ambalate în saci din polietilenă, saci hârtie, cutii carton, butoaie din carton, PVC şi tablă şi sunt depozitate în funcţie de compatibilităţi, în spaţii special amenajate. 
In cadrul depozitului exista o zona delimitata dotata cu dulapuri securizate pentru depozitarea substantelor psihotrope si precursori de droguri.

· Depozitul nr. 02 gestionează materiale destinate fabricatiei tuburilor si capselor (banda aluminiu, rondele aluminiu si polietilena), materiale din grupa produselor metalurgice, piese de schimb, aparatura şi utilaje pentru investiţii, tuburi sub presiune cu oxigen, acetilenă, azot, bioxid de carbon, hidrogen, butan. Materialele sunt depozitate în condiţii de securitate, nu prezintă risc de poluare a mediului.
 Tuburile sub presiune sunt depozitate în spaţii aerisite, conform cerinţelor legislative.
· Depozitul nr. 03 – sunt gestionate ambalaje secundare (cutii carton, pliante, prospecte), ambalaje primare (flacoane sticlă, dopuri cauciuc, capse, tuburi aluminiu pentru unguente, saci PVC sterili, pungi), imprimate.
· Depozitul nr. 04 – este alcătuit din 2 staţii: 
· statie stocare acizi si baze cu S=1.500mp situat in partea centrala a amplasamentului. Rezervoarele de acid clorhidric  32%, hidroxid de sodiu, apa amoniacala 25% sunt amplasate in cuve de retentie etanse din beton, placate antiacid dupa caz si prevazute cu pompe de recuperare substante in caz de avarii. Rezervoarele de acid clorhidric cu V=30mc/buc- 4buc sunt din OL cauciucat, doua din acestea fiind in rezerva. Rezervorul de apa amoniacala cu 2 vase cu V=20mc/buc, din care unul de rezerva fiind din OL, iar rezervorul de hidroxid de sodiu cu doua vase cu  V=30mc/buc din care unul de rezerva fiind din inox.

· statia de stocare solventi cu S=1.000mp situat in partea estica a amplasamentului aferenta sectie de biosinteza.

 Rezervoare de metanol : un rezervor cu V=70mc- 1buc si un rezervor cu V=64mc in rezerva. Capacitatea de depozitare totala – 64mc.

Rezervoare acetona : 3 rezervoare cu V=64mc/buc din care unul rezerva.  Capacitate de depozitare totala=128mc.

Rezervoarele sunt amplasate in cuve de retentie din beton prevazute cu rebord, pompa de recuperare solventi in caz de avarii, dotari PSI.

Substantele utilizate in procesele tehnologice sunt depozitate in butoaie/bidoane din PVC/tablă si container PVC de 1000 litri (pentru extract de porumb). 

În depozitul nr. 04 se depozitează si  echipament de protecţie, materiale de întreţinere şi curăţenie, pânzeturi, uleiuri minerale, lacuri şi vopsele, reactivi, sticlărie de laborator, în spaţii separate. 
Reactivii sunt grupaţi şi depozitaţi în spaţiu special amenajat, dotat cu sistem de alarmă antiefracţie şi sistem de ventilaţie.
· Depozitul nr. 05 – are ca obiect de activitate colectarea şi valorificarea deşeurilor feroase şi neferoase.
· Depozitul nr. 06 – colecteză şi valorifică catre beneficiari autorizati ambalajele recuperabile, intrate în societate.



Spatiile de depozitare pentru substantele chimice utilizate in procesele tehnologice sunt amenajate corespunzator, incinte betonate, fara legatura cu reteaua de canalizare,ventilate,securizate si utilizate de catre persoane intruite in acest sens. Cantitatile depozitate sunt limitate functie de consumuri fara a se creea stocuri.

Sistemul de colectare, stocare si transport a deseurilor generate este organizat pe tipuri de deseuri cu respectarea reglementarilor in vigoare pentru a nu conduce la o actiune de poluare a solului, subsolului si panzei freatice.

In cazul deseurilor atat valorificabile, cat si nevalorificabile se va urmari gestionarea acestora pana la valorificare/eliminarea ritmica fara a crea stocuri care ar putea conduce la un impact asupra factorilor de mediu cu respectarea conditiilor impuse prin HG856/2002 si L211/2011.

4.7.SISTEME DE CURGERE-SISTEME DE CANALIZARE

Apele pluviale de pe platforma industriala a societatii sunt evacuate astfel :

· ape pluviale neimpurificate de pe spatiile verzi cu infiltrare lenta in sol 

· ape pluviale neimpurificate de pe constructii sunt dirijate pe  spatiile verzi cu infiltrare lenta in sol 

· ape pluviale posibil impurificate din zonele circulabile  sunt colectate in reteaua de canalizare pluviala existenta pe amplasament si evacuate fie catre statia de epurare locala, fie catre cursul de apa Cantacuzoaia prin doua ovoide GV1 si GV2.

Prin GV1 sunt evacuate apele infiltrate in sol cu un debit de 0,001 l/s iar prin GV2 este evacuat un debit de 0,5l/s constituit din apele existente in drenul  de pe latura nordica a amplasamentului precum si apa potabila rezultata de la aerisirea conductei de aductiune Timisesti-Iasi cu Dn=1000mm aflata in administrarea SC Apa Vital Sa Iasi.

Apele meteorice din zona Sectiei Biosinteza, 
Depozit acizi-baze, Depozit solventi sunt dirijate catre statia de epurare.

Apele uzate provenite din procesele tehnologice sunt  tratate in statia de epurare mecano-biologica a societatii.

Apele preepurate sunt pompate intr-o conducta de polietilena cu Dn=250mm catre reteaua de canalizare a SC ApaVital SA cu descarcare in statia de epurare a municipiului Iasi.  

4.8. ALTE DEPOZITARI CHIMICE SI ZONE DE FOLOSIRE

In cazul substantelor periculoase-acetona si metanol, acestea sunt stocate in rezervoare amplasate in aer liber.

Depozitul de solventi cu S=1000 mc este situat pe partea estica a amplasamentului, prevazut  cu  cuve de retentie etanse din beton, pompa de recuperare a eventualelor pierderi in caz de avarii, dotari PSI .

Depozitul cu S=1.500mp  pentru acizi si baze este situat in partea centrala a amplasamentului  fiind prevazut cu rezervoare pentru acizi si baze, cuve de retentie etanse din beton, placate antiacid, rebord si pompe de recuperare a eventualelor pierderi in caz de avarii. 

Apele cetonice rezultate din proces sunt stocate in doua vase de stocare cu V=7mc  respectiv V=9mc. Din vasele de stocare, apele cetonice sunt pompate in blazul coloanei de distilare cu V=5mc . Prin distilare rezulta 2 fractii :

· fractia lichida organica este stocata in doua vase de colectare cu V=9mc/buc-2 buc

Faza lichida organica- acetona cu o umiditate de 20-25%, o parte se foloseste ca atare in proces, diferenta fiind dirijata catre coloana de rectificare in vederea reducerii umiditatii la maxim 1%, umiditate impusa in etapa finala 

· fractia solida cu continut de suspensii este separata  astfel :  

                        -partea lichida este colectata intr-o cuva, descarcata in remorca si dirijata la bazinul de neutralizare aferent statiei de epurare     

                       -partea solida este colectata si incinerata in incineratorul de pe amplasament    

Apele metanolice  sunt stocate in trei vase de cu V=9mc/buc-2 buc si V=5mc-1 buc.

Din vasele de stocare, apele metanolice sunt pompate in blazurile a doua  coloane de antrenare cu V=5mc-1 buc si V=12mc-1 buc.

Prin distilare, rezulta fractia organica ce este colectata in vase  cu V=5mc/buc-2 buc  respectiv V=7mc-1 buc. Fractia organica colectat in cele trei vase este dirijata catre cele doua coloane de rectificare, rezultand  fractia organica pura cu umiditate redusa, depozitata in doua vase.

Fractia apoasa cu umiditate mare, este dirijata catre coloana de imbogatire unde se reduce umiditatea la 7-8%,apoi se reintroduce în coloanele de rectificare,în vederea recuperării cît mai avansate a solventului din ape.

Solventii organici-acetona si metanol sunt stocati intr-un spatiu amenajat corespunzator :

· acetona tehnica este depozitata in doua vase cu V=6,3mc/buc

· acetona recuperata cu umiditate de 20% este depozitata in doua vase cu V=9mc/buc

· metanolul tehnic si cel recuperat cu umiditate maxima de 1% este depozitat intr-un vas cu V=33mc si formeaza lotul de amestec utilizat in proces

Fractia solida cu continut de suspensii este separata  astfel :  

      -partea lichida este colectata intr-o cuva, descarcata in remorca si dirijata la bazinul de neutralizare aferent statiei de epurare     

      -partea solida este colectata si incinerata in incineratorul de pe amplasament    

Stocarea hidroxidului de sodiu se face in doua rezervoare cu V=30mc/buc din care unul rezerva, amplasate intr-o cuva betonata cu V=117mc utilizat la reglarea pH-ului pe fluxuri tehnologice.

 Solutia de apa amoniacala este stocata in doua rezervoare cu V=20mc/buc  amplasate intr-o cuva betonata cu V=108mc, din care unul rezerva.

Stocarea acidului clorhidric se realizeaza in patru rezervoare cu V=30mc/buc din care doua sunt rezerva, amplasate intr-o cuva betonata cu V=124mc.

Prin respectarea parametrilor tehnologici si a conditiilor de depozitare si utilizare a substantelor toxice si periculoase, se reduce riscul aparitiei unor situatii de avarii.

4.9. ALTE POSIBILE IMPURIFICARI REZULTATE DIN FOLOSINTA ANTERIOARA

Ca urmare a organizarii incintei obiectivului- spatii  tehnologice inchise posibilitatea impurificarii solului, subsolului si panzei freatice  este redusa.

Zonele in care se desfasoara activitati de depozitare-substante chimice, deseuri periculoase si nepericuloasse sunt amenajate corespunzator in vederea evitarii unui impact asupra calitatii factorilor de mediu.

Pentru obiectivele ce au deservit functionalul anterior si care in prezent sunt in conservare-cladiri in conservare, cladiri pentru care s-au obtinut autorizatii de demolare si cladiri pentru care urmeaza a se obtine autorizatie de demolare, societatea a efectuat operatii de igienizare si ecologizare a zonei limitrofe acestora.

5.0 INTERPRETARI ALE INFORMATIILOR SI RECOMANDARILOR
Prin managementul de dezvoltare a societatii si adaptarii capacitatilor de productie la solicitarile pietii, conform celor mai bune tehnici disponibile, la data analizei societatea desfasoara activitate de  fabricare a produselor farmaceutice, inclusiv a produselor intermediare.

Ca urmare a analizei obiectivului privind profilul de activitate, capacitatea de productie realizata, si natura activitatii desfasurate -sectia de Biosinteza se inscrie in domeniul Industriei chimice- Cap II, Anexa 1, punctul 4. Industria chimica,4.5 Fabricarea produselor farmaceutice, inclusiv a produselor intermediare, conform L 278/2013, supunandu-se procedurii de autorizare integrata.
Capacitatea de productie a instalatiei din cadrul sectiei Biosinteza-Nistatina ce intra sub incidenta IPPC este de 80.000 kg/an, pentru care se solicita revizuirea Autorizatiei Integrate de Mediu.
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