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1. REZUMAT NETEHNIC

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.

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

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

Activitatea principala desfaşurata în cadrul societatii ANTIBIOTICE SA este in domeniul industriei chimice si consta fabricarea produselor farmaceutice, inclusiv a produselor intermediare-cod CAEN 2110.
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

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.

Capacitatea de productie in cadru Antibiotice SA Iasi este:

· Biosinteza: 80.000 kg/an 
· Sectia Produse parentarele: 55.000.000 flacoane/an.
· Sectia Capsule: 160.223 mii capsule/an.
· Sectia Comprimate: 37.000.000 blistere/an
· Sectia Unguente şi supozitoare: 15.000.000 cutii/an supozitoare si 19.000.000 tuburi/an unguente.
· Serviciul Utilitati-Microproductie :
· 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

Compania şi-a structurat activitatea pe două sectoare majore: 

· fabricarea nistatinei prin procese de biosinteza comporta două  etape principale- biosinteza propriu-zisă şi izolarea-purificarea principiului activ, activitati ce se desfasoara in cadrul Sectie Biosintezei
· 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

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

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 

· 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 micele

· 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 cladri 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 Hamon

· rezervor pacura

                 Fluxul tehnologic

· Sectia Biosinteza-Nistatina

Fazele fluxului tehnologic de obtinere a nistatinei sunt :

· pregatire medii cultivate 

· fermentatia in vederea obtinerii nistatinei

· degresarea miceliului atomizat

· extractia nistatinei

· cristalizarea nistatina

Recuperarea solventilor

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

· Sectia Produse parenterale

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

· Sectia Capsule

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
· Sectia Comprimate

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

· ambalare primară pe echipamente de ambalare

· ambalare secundară pe echipamente de ambalare;
· ambalare simultana primara-secundara automata si tertiara a comprimatelor
· Sectia Unguente si supozitoare

Fazele principale ale procesului tehnologic de obţinere a unguentelor si supozitoarelor 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

· Serviciul Utilitati-Microproductie

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.

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.

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 ;

2.TEHNICI DE MANAGEMENT

	2.1.Sistemul de management

Sunteţi certificaţi conform ISO 14001 sau înregistraţi conform EMAS (sau/ambele) - dacă da indicaţi aici numerele de certificare/ înregistrare
	DA
Instalaţia deţine autorizaţia Agenţiei Naţionale a Medicamentului din România, este certificată GMP şi FDA, este cuprinsă în Sistemul de Management Integrat, implementat şi menţinut la nivelul companiei. Sistemul de Management Integrat  a fost recertificat în luna noiembrie 2014 de către LRQA, privind conformarea la prevederile standardelor ISO 9001, ISO 14001, ISO 18001. In luna noiembrie 2015 a fost efectuat audit de supraveghere a conformităţii Sistemului de Management Integrat la nivelul companiei.

	Furnizaţi o organigramă de management în documentaţia dumneavoastră de  
solicitare a autorizaţiei integrate de mediu (indicaţi posturi şi nu   nume). Faceţi aici referire la documentul pe care îl veţi ataşa         
	


	
	Cerinta caracteristica a BAT
	Da sau Nu
	Documentul de referinta sau data pana la care sistemele vor fi aplicate (valabile)
	Responsibilitati

Prezentati ce post sau  departament este  responsabil pentru fiecare cerinta

	1
	Aveţi o politică de mediu recunoscută oficial
	Da
	Politica referitoare la Calitate, Mediu, Sanatate si securitate in Munca/11.2009
	Director general

	2
	Aveţi programe preventive de întreţinere pentru instalaţiile şi echipamentele relevante
	Da
	Plan Master de Întreţinere Preventivă, Plan Master de Calibrare 
	Şefi Serv. Inginerie şi Calificări, Şef Serv. Electric, Automatizări 

	3
	Aveţi o metodă de înregistrare a necesităţilor întreţinere şi revizie?
	Da
	Livretul utilajului ; Registru de lectura consumuri ; Fisa mentenanta, Registrul verificari periodice, Fişe de date primare/echipament,

Buletine verificare
	Şef Serv. Inginerie şi calificări echipamente, Şefi Secţii, mecanici instalaţii

	4
	Performanţa/acurateţea de monitorizare şi măsurare
	Da
	Program de monitorizare, măsurare, Buletine de verificare 
	Şef Serv. Electric, Automatizări

	5
	Aveţi un sistem prin care identificaţi principalii indicatori de performanţă în domeniul mediului
	Da
	Procedura SMM 03 – Obiective şi ţinte. Programe de mediu
	Responsabil SMM, şefi secţii, şefi servicii

	6
	Aveţi un sistem prin care stabiliţi şi menţineţi un program de măsurare şi monitorizare a indicatorilor care să permită revizuirea şi îmbunătăţirea performanţei
	Da
	Procedura SMM 03 – Obiective şi ţinte. Programe de mediu, Programe monitorizare pe Asigurarea Calităţii
	Responsabil SMM, şefi servicii, secţii secţii

	7
	Aveţi un plan de prevenire şi combatere a poluărilor accidentale?
	Da
	Planul de prevenire şi combatere a poluărilor accidentale, Planul intern pentru situaţii de urgenţă.
	Şef Serv. Protecţia Mediului, Şef  Serviciu pentru Situaţii de Urgenţă, Director General, Directori Executivi

	8
	Dacă răspunsul de mai sus este DA listaţi indicatorii principali folosiţi.
	
	pH, indicatori de calitate ai apelor uzate,vapori de metanol, acetonă, amoniac
	Serv. Prot. Mediului, Serviciu Intern de Prevenire şi Protecţie

	9
	Instruire

Confirmaţi că sistemele de instruire sunt aplicate (sau vor fi aplicate şi vor începe în intervalul de 2 luni de la emiterea autorizaţiei integrate de mediu) pentru întreg personalul relevant, inclusiv contractanţii şi cei care achiziţionează echipament şi materiale; şi care cuprinde următoarele elemente:

- conştientizarea implicaţiilor reglementării dată de Autorizaţia integrată de mediu pentru activitatea companiei şi pentru sarcinile de lucru;

- conştientizarea tuturor efectelor potenţiale asupra mediului rezultate din funcţionarea în condiţii normale şi condiţii anormale;

- conştientizarea necesităţii de a raporta abaterea de la condiţiile de autorizare integrată de mediu;

- prevenirea emisiilor accidentale şi luarea de măsuri atunci când apar emisii accidentale;

- conştientizarea necesităţii de implementare şi menţinere a evidenţelor de instruire.
	Da
	În cadru Sistemului de Management Integrat, implementat în societate, este elaborată o procedură de instruire a personalului nou angajat, a personalului existent. Există Program anual de instruire pentru SMM, program de instruire profesională.


	Reprezentantul Managementului, responsabilul de Sistem de Management de Mediu, Departament Resurse Umane.

	10
	Există o declaraţie clară a calificărilor şi competenţelor necesare pentru posturile cheie?
	Da
	Cerinţele de calificare şi competenţe pentru posturile cheie sunt stipulate în fişa postului


	Departament Resurse Umane

	11
	Care sunt standardele de instruire pentru acest sector industrial (dacă există) şi în ce măsură vă conformaţi lor?
	
	Nu sunt standarde de instruire pe industrie farmaceutică. Societatea are procedură proprie de instruire.
	Departament Resurse Umane

	12
	Aveţi o procedură scrisă pentru rezolvare, investigare, comunicare şi raportare a incidentelor de neconformare actuală sau potenţială, incluzând luarea de măsuri pentru reducerea oricărui impact produs şi pentru iniţierea şi aplicarea de măsuri preventive şi corective?
	Da
	Controlul produsului neconform şi al neconformităţilor(AC-PG-037), 

Controlul deviaţiilor 

(AC-PG-028)

Acţiuni corective şi preventive

(AC-PG-033)
	Responsabil Sistem de Management de Mediu, Responsabil AC

	13
	Aveţi o procedură scrisă pentru evidenţa, investigarea, comunicarea şi raportarea sesizărilor privind protecţia mediului incluzând luarea de măsuri corective şi de prevenire a repetării?
	Da
	Acţiuni corective şi preventive

(AC-PG-033), Procedura Comunicare de Mediu( PSM 05), Instruirea personalului (AC-PG-007)
	Responsabilul SMM

	14
	Aveţi în mod regulat audituri independente (preferabil) pentru a verifica dacă toate activităţile sunt realizate în conformitate cu cerinţele de mai sus? (Denumiţi organismul de auditare)
	Da
	Pe lângă auditurile interne, efectuate de persoane ce au dobândit calitatea de auditor de mediu,  cel putin o data pe an se efectuează auditul de supraveghere, evaluare a conformităţii cu  ISO 14001, de către firma Lloyd’s Register.
	Responsabil SMM, Reprezentantul Managementului

	15
	Frecvenţa acestora este de cel puţin o dată pe an?
	Da
	Auditurile de supraveghere efectuate de firma Lloyd’s sunt cel putin o dată pe an. Auditurile interne au o frecvenţă stabilită în programul anual.
	Responsabil SMM

	16
	Revizuirea şi raportarea performanţelor de mediu

Este demonstrat în mod clar, printr-un document, faptul că managementul de vârf al companiei analizează performanţa de mediu şi asigură luarea măsurilor corespunzătoare atunci când este necesar să se garanteze că sunt îndeplinite angajamentele asumate prin politica de mediu şi că politica rămâne relevantă?

Denumiţi postul cel mai important care are în sarcină analiza performanţei de mediu
	Da
	O dată la 6 luni, în Consiliul de Administraţie al societăţii, se efectuează analiza Sistemului de Management Integrat. Reprezentantul Managementului de vârf, prezintă raportul privind stadiul realizării obiectivelor, măsurilor de mediu
	Manager Sistem de Management Integrat, Responsabil SMM

	17
	Este demonstrat în mod clar, printr-un document, faptul că managementul de vârf al companiei analizează progresul programelor de îmbunătăţire a calităţii mediului cel puţin o dată pe an?
	Da
	Proces verbal de analiză în Consiliul de Administraţie
	Manager Sistem de Management Integrat

	18
	Există o evidenţă demonstrabilă (de ex. proceduri scrise) că aspectele de mediu sunt incluse în următoarele domenii aşa cum sunt cerute de IPPC:

- controlul modificării procesului în instalaţie;

- proiectarea şi retrospectiva instalaţiile noi, tehnologiei sau altor proiecte importante;

- aprobarea de capital;

- alocarea de resurse;

- planificarea şi programarea;

- includerea aspectelor de mediu în procedurile normale de funcţionare;

- politica de achiziţii;

- evidenţe contabile pentru costurile de mediu comparativ cu procesele implicate şi nu cu cheltuielile (de regie).
	Da

Da
	 În programul de management mediu, în procedurile de operare, instrucţiuni de lucru, planuri de întreţinere preventivă

· ACPG 016

· TP 003

· TP-001, TP-002

· PO

· TP-011, AFI-001/4, AFE 001/3,


	Responsabil SMM, 

Resp. Asigurarea Calitaţii

Şefi departamente

	19
	Face compania rapoarte privind performanţele de mediu, bazate pe rezultatele analizelor de management (anuale sau legate de ciclul de audit), pentru:

- informaţii solicitate de Autoritatea de Reglementare; şi

- eficienţa sistemului de management faţă de obiectivele şi scopurile companiei şi îmbunătăţirile viitoare planificate.
	Da 
	Autoritatea de Reglementare solicită lunar rapoarte privind calitatea apei, aerului, gestionarea deşeurilor, investiţii de mediu. Se întocmeşte  Raportul anual de mediu, Raportul anual  al companiei. 
	Şef Serv. Prot. Mediului – responsabil SMM,

Şef Birou Relaţii Publice

	20
	Se fac raportări externe, preferabil prin declaraţii publice privind mediul?
	Da
	site-ul societăţii, presa locală, Raportul anual de Mediu, Raportul anual al companiei, colaborări cu unităţi de învăţământ liceal şi universitar
	Departament Public Relation, Responsabil SMM


Informatii suplimentare

Compania are implementat Sistemul de Management prin Obiective. Sunt autorizate GMP toate fluxurile de fabricaţie a produselor medicamentoase. Compania a implementat Sistemul de Management Integrat – Calitate, Mediu, Sănătate şi Securitate în muncă, fiind recertificată pe toate cele trei sisteme
	Cerinta caracteristica a BAT
	Unde este pastrata
	Cum se identifica
	Cine este responsabil

	Managementul documentaţiei şi registrelor 

Pentru fiecare    dintre următoarele elemente ale sistemului dumneavoastră    
de management daţi informaţiile solicitate               
	

	Politici
	Serviciu Prot. Mediului, Asigurarea Calităţii, Prevenire şi Protecţie 
	Document înregistrat, afişat pe site companie
	Reprezentantul managementului de vârf

	Responsabilităţi  
	Responsabil sistem, Responsabili pe fiecare Secţie de producţie

	Decizie a Directorului General
	Reprezentantul managementului de vârf

	Ţinte     
	Responsabil sistem, manageri producţie
	Programe de management de mediu
	Responsabil sistem, manageri producţie

	Evidenţele de întreţinere                                   
	La nivel de secţii, instalaţii
	Livrete utilaje, procese verbale
	Manageri producţie, Şef Serv. Inginerie şi Calificări

	Proceduri
	Responsabil sistem, secţii  producţie
	Manual SMI, Listă proceduri,
	Responsabil sistem, manager producţie

	Registrele de monitorizare                                  
	În laboratorul de monitorizare a calităţii factorilor de mediu, laboratoare monitorizare calitate
	Registre, condici de evidenţă
	Şefi laboratoare, sisteme de monitorizare

	Rezultatele auditurilor                                     
	Serv. Prot. Mediului, Asigurarea Calitţii, Prevenire şi Protecţie, Secţii producţie
	Dosare cu Rapoarte de audit
	Responsabili Sistem de Management, manageri producţie

	Rezultatele revizuirilor                                    
	Serv. Prot. Mediului, Asigurarea Calităţii, Prevenire şi Protecţie, Secţii producţie
	Procedură, Manualul Sistemului de Management Integrat 
	Responsabili Sistem de Management, manageri producţie 

	Evidenţele privind sesizările şi incidentele
	Serv. Prot. Mediului, Asigurarea  Calităţii, Prevenire şi Protecţie, Secţii producţie
	Registratură corespondenţă, Registru Incidente, accidente de mediu 
	Responsabil Sistem de Management 

	Evidenţele privind instruirile
	Serv. Prot. Mediului, Asigurarea Calităţii, Prevenire şi Protecţie, Dir. Resurse Umane
	Procese verbale de instruire, copii ale diplomelor în dosarul  personal
	Responsabili Sistem de Management, Dep. Resurse Umane


3. INTRARI DE MATERII PRIME

3.1. Selectarea materiilor prime si auxiliare

SECTIA BIOSINTEZA
	Principalele materii prime/utilizări
	Natura chimică/compoziţie (Fraze R)
	Inventarul complet al materialelor (calitativ şi cantitativ)

kg/an
	Ponderea 

% în produs

% în apa de suprafaţă

% în canalizare

% în deşeuri

% în aer
	Impactul asupra mediului acolo unde este cunoscut(de exemplu, degradabilitate,

bioacumulare potenţială, toxicitate pentru specii relevante)
	Există o alternativă adecvată(pentru cele cu impact semnificativ) şi va fi aceasta utilizată(dacă nu, explicaţi de ce)?
	Cum sunt stocate? (A-D)2 Poate constitui materialul un risc semnificativ de accident prin natura sa sau prin cantitatea stocată? A se vedea secţiunea 8

	Făină soia
	Complex lipido-proteic
	84.870
	0 %

0 % 

0,026 % 

0 % 

0 % 


	Nu are impact asupra mediului înconjurător deoarece materia primă este biodegradabilă          
	Nu există.

Reţeta mediului de cultură nu poate fi modificată
	Ambalaje de iută, depozit închis, ventilat, fără risc

	Amidon porumb
	Carbohidrat

sursa de carbon
	151.933
	0 %

0 %

0 %

0 %

0 %
	Se consumă integral în procesul de biosinteză
	Nu există.

Reţeta mediului de cultură nu poate fi modificată
	Ambalaje din hârtie, depozit închis, ventilat, fără risc

	Dextroză  monohidrat
	Carbohidrat

Sursă de carbon
	130.134
	0 %

0 % 

2 % 

0 % 

0 % 


	Nu are impact asupra mediului înconjurător materia primă fiind biodegradabilă
	Nu există.

Reţeta mediului de cultură nu poate fi modificată


	Ambalaje din hârtie, depozit închis, fără risc



	Carbonat de calciu
	Sare anorganică

Substanţă tampon


	14.145
	0 %

0 % 

0,02 % 

0 % 

0 % 
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există.

Reţeta mediului de cultură nu poate fi modificată
	Ambalaje din hârtie, depozit închis, fără risc

	Sulfat de amoniu


	Sare anorganică

Sursă de azot


	18.615
	0 %

0 % 

0,02 % 

0 % 

0 % 
	Nu are impact asupra mediului înconjurător
	Nu există.

Reţeta mediului de cultură nu poate fi modificată
	Ambalaj din polietilenă, depozit închis, fără risc

	Sulfat feros ∙ 7H2O
	Sare anorganică

Sursă de microelemente
	1.075
	0 %

0 % 

0 % 

0 % 

0 % 


	Nu are impact asupra mediului înconjurător se consumă integral în procesul de biosinteză prin metabolizare
	Nu există

Reţeta mediului de cultură nu poate fi modificată
	Ambalaje din polietilenă, depozit închis, fără risc

	Fosfat diamoniu solid (bibazic)
	Sare anorganică

Sursă de fosfor
	481
	0 %

0 % 

0 % 

0 % 

0 % 
	
	
	Ambalaje din polietilenă, depozit închis, fără risc

	Alfa-amilaza
	Enzimă pentru hidroliza amidonului
	65,2
	0 %

0 % 

0 % 

0 % 

0 % 


	Nu are impact asupra mediului înconjurător . Este consumată integral în procesul de hidroliză enzimatică a amidonului
	Nu există

Reţeta mediului de cultură nu poate fi modificată
	Ambalaje din polietilenă, depozit închis, fără risc

	Ulei de floarea soarelui
	Amestec de acizi graşi, gliceride.

Sursă de carbon
	254.610
	0 %

0 % 

0,02 % 

0 % 

0 % 
	Nu are impact asupra mediului înconjurător fiind biodegradabil.
	Există

Ulei de floarea soarelui
	Recipiente închise, din OL inox, depozit

	Apă potabilă
	Component majoritar al lichidului de biosinteză
	1.660.500
	5 %

0 % 

79,34 % 

0 % 

15,66 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător
	Nu există

Reţeta mediului de cultură nu poate fi modificată
	Nu se stochează

	Amoniac tehnic 25%
	Bază

Soluţie 25 %
	38.253
	0 %

0 % 

0 % 

0 % 

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător deoarece disociază în proporţie de 100 % în procesul de corecţie a pH-ului lichidului de biosinteză.
	Nu există

Reţeta mediului de cultură nu poate fi modificată
	Recipiente închise, 

	Extract de porumb 45%
	Complex lipido proteic şi hidraţi de carbon

sursa de carbon
	5.177
	0 %

0 % 

0,95 % 

0 % 

0 % 
	Nu are impact asupra mediului înconjurător , fiind biodegradabil.
	Nu există.

Reţeta mediului de cultură nu poate fi modificată
	Recipient închis

	Fosfat monopotasic solid
	Sare anorganică

Sursă de fosfor
	130
	0 %

0 % 

0,95 % 

0 % 

0 % 
	Nu are impact asupra mediului înconjurător, fiind biodegradabil
	Nu există

Reţeta mediului de cultură nu poate fi modificată
	Ambalaje din polietilenă, depozit închis

	Perlit
	Amestec de săruri minerale ( silicaţi )

Pulbere 

( adjuvant de filtrare )
	28.573
	0 %

0 %

0 %

100%

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător
	Există .

Celită

Randalită

NU este avantajos din punct de vedere economic
	Ambalaje din polietilenă, depozit închis

	Acetonă
	Cetonă ( solvent organic )


	477.749 
	0,5%

0 %

11,49%

0,8 %

87,3%


	Nu are impact asupra mediului înconjurător.

Apele cu conţinut de max.1% acetonă sunt colectate la bazinul de colectare a apelor reziduale al secţiei, după decantare apele sunt trimise la staţia de epurare a societăţii.
	Nu există.

Acetona nu solvă nistatina (nu sunt pierderi de produs şi realizează o purificare corespunză toare)
	Acetona şi metanolul sunt stocate în recipiente închise într-o zonă delimitată cu zid de beton . Recipientele sunt prevăzute cu sistem de evacuare a aerului. Protecţie contra incendiilor

	Metanol
	Alcool ( solvent organic )


	390.843 
	0,3%

0 %

16 %

0,6 %

83,38 % 
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există.

Metanolul are o capacitate de extracţie optimă, stabilită în tehnologie.
	

	Clorură de calciu tehnic
	Sare anorganică
	70.725
	1 %

0 %

90%

9 %

0 %


	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Există şi alte alternative. Este avantajos din punct de vedere economic.
	Ambalaje din polietilenă şi rafie, depozit închis, fără risc

	Cărbune 
	Carbon ( agent de decolorare )
	12.730
	0 %

0 %

0 %

100 %

 0 %-
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Există.

Este cel mai eficient pentru operaţia de depigmentare.
	Ambalaje din hârtie, depozit închis, fără risc

	Acid acetic glacial
	Tehnic
	2.579
	0 %

0 %

100%

0 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	Nu există

Folosirea este impusă de tehnologie.
	Butoaie din PVC, depozit închis, fără risc


SECTIA PARENTERALE
	Principalele materii prime/utilizări
	Natura chimică/compoziţie (Fraze R)
	Inventarul complet al materialelor (calitativ şi cantitativ)

kg/an
	Ponderea 

% în produs

% în apa de suprafaţă

% în canalizare

% în deşeuri

% în aer
	Impactul asupra mediului acolo unde este cunoscut(de exemplu, degradabilitate,

bioacumulare potenţială, toxicitate pentru specii relevante)
	Există o alternativă adecvată(pentru cele cu impact semnificativ) şi va fi aceasta utilizată(dacă nu, explicaţi de ce)?
	Cum sunt stocate? (A-D)2 Poate constitui materialul un risc semnificativ de accident prin natura sa sau prin cantitatea stocată? A se vedea secţiunea 8

	Ampicilina sodica
	antibiotic
	9335

farmaceutic pur
	în produs= 95.53

în canalizare= 1.341

în deşeu pt.ardere= 3.129
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	A. Materiile prime şi

excipienţii  se păstrează

în ambalaje închise şi sigilate în camere de depozitare special 

amenajate.

Nu există pericol de accident. 

B.Ventilaţia este asigurată cu centrale de ventilaţie. 

C.Nu sunt incluse sisteme de drenare şi tratare a  lichidelor înainte de evacuare. 

D. Există protecţie

împotriva inundaţiilor sau de pătrundere a apei de la stingerea incendiilor

	Ampicilina + sulbactama
	antibiotic
	2000

farmaceutic pur
	în produs= 98

în canalizare= 0.308

în deşeu pt.ardere= 1.69
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Amoxicilia sodica+

Clavulanat de potasiu

5:1
	antibiotic
	2580

farmaceutic pur
	în produs= 96.2

în canalizare= 1.662

în deşeu pt.ardere= 2.138
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Moldamin
	antibiotic
	459

farmaceutic pur
	în produs= 98.6

în canalizare= 0.05

în deşeu pt.ardere= 1.35
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Oxacilin
	antibiotic
	600

farmaceutic pur
	în produs= 95.0

în canalizare= 2.7

în deşeu pt.ardere= 2.3
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Penicilina GK


	antibiotic
	526.44

farmaceutic pur
	în produs= 97.0

în canalizare=0.62

în deşeu pt.ardere= 2.38
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Penicilina GNa


	antibiotic
	1103.02

farmaceutic pur
	în produs= 98

în canalizare= 0.626

în deşeu pt.ardere= 1.379


	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Propamicin 


	antibiotic
	264.5

farmaceutic pur
	în produs= 97.0

în canalizare= 2.04

în deşeu pt.ardere= 0.96


	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Tripedin 
	antibiotic
	1068,820

farmaceutic pur
	în produs= 99.0

în canalizare= 0.29

în deşeu pt.ardere= 0.71


	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Nafcilin
	antibiotic
	645

farmaceutic pur
	în produs= 92.7

în canalizare= 3.67

în deşeu pt.ardere= 3.62


	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Efitard
	antibiotic
	402,431 farmaceutic pur
	în produs= 97.6

în canalizare= 1.3

în deşeu pt.ardere= 1.1


	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	


SECTIA CAPSULE 

	Principalele materii prime/utilizări
	Natura chimică/compoziţie (Fraze R)
	Inventarul complet al materialelor (calitativ şi cantitativ)

kg/an
	Ponderea 

% în produs

% în apa de suprafaţă

% în canalizare

% în deşeuri

% în aer
	Impactul asupra mediului acolo unde este cunoscut(de exemplu, degradabilitate,

bioacumulare potenţială, toxicitate pentru specii relevante)
	Există o alternativă adecvată(pentru cele cu impact semnificativ) şi va fi aceasta utilizată(dacă nu, explicaţi de ce)?
	Cum sunt stocate? (A-D)2 Poate constitui materialul un risc semnificativ de accident prin natura sa sau prin cantitatea stocată? A se vedea secţiunea 8

	Amoxicilina trihidrat compactată
	Substanţă activă
	38934
	98.80 %

0 %

0,45 %

0,75 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	A. Materiile prime şi excipienţii se păstrează

în ambalaje închise şi sigilate în camere de depozitare special 

amenajate.

Nu există pericol de accident. 

B.Ventilaţia este asigurată cu centrale de ventilaţie. 

C.Nu sunt incluse sisteme de drenare şi tratare a  lichidelor înainte de evacuare. 

D. Există protecţie

împotriva inundaţiilor sau de pătrundere a apei de la stingerea incendiilor

	Ampicilina trihidrat compactată
	Substanţă activă
	8534
	98,80 %

0 %

0,45 %

0.75 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Cefalexina monohidrat compactată
	Substanţă activă
	2657
	98,61 %

0 %
0,41 %
0,98 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Cefadroxil monohidrat
	Substanţă activă
	1110
	97,10 %

0 %

0,74 %

2,16 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Cefixima trihidrat vrac
	Substanţă activă
	2233
	95,96 %

0 %

1,3 %

2,74 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Doxiciclina clorhidrat
	Substanţă activă
	894
	99,19 %

0 %

0,42 %

0,39 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Drotaverina clorhidrat
	Substanţă activă
	434
	94,42 %

0 %

2,14 %

3,44 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Extract Mirkthistle (silimarină min. 80 %)
	Substanţă activă
	773
	94,62 %

0 %

2,3 %

3,08 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Isoniazida
	Substanţă activă
	413
	98,81 %

0 %

0,43 %

0,76 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Lactat de magneziu dihidrat
	Substanţă activă
	3680
	94,42 %

0 %

2,14 %

3,44 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	L-cisteină
	Substanţă activă
	884
	94,50 %

0 %

2,00 %

3,50 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	L-metionină
	Substanţă activă
	882
	94,50 %

0 %

2,00 %

3,50 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Oxacilina sodică monohidrat compactată
	Substanţă activă
	5999
	98,45 %

0 %

0,90 %

0,65 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Rifampicina
	Substanţă activă
	2106
	98,81 %

0 %

0,43 %

0,76 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Tetraciclina clorhidrat
	Substanţă activă
	1669
	99,0 %

0 %

0,37 %

0,63 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Vitamina B6
	Substanţă activă
	43
	94,42 %

0 %

2,14 %

3,44 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie


	

	Acid alginic
	Excipient
	16
	98,52 %

0 %

0,39 %

1,09 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Aerosil 200 (bioxid de siliciu coloidal)
	Excipient
	24
	98,61 %

0 %

0,41 %

0,98 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Amidon de porumb farmaceutic
	Excipient
	623
	99,16 %

0 %

0,29 %

0,55 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Amidon de porumb partial pregelatinizat
	Excipient
	826
	99,16 %

0 %

0,29 %

0,55 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Amidon glicolat de sodiu
	Excipient
	28
	98,81 %

0 %

0,43 %

0,76 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie
	

	Celuloză microcristalină (Vivapur )
	Excipient
	160
	95,96 %

0 %

1,3 %

2,74 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie


	

	Lactoza monohidrat farmaceutică

(Granulac 200)
	Excipient
	1490
	98,83 %

0 %

0,4 %

0,77 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie


	

	Lactoza monohidrat 96,5 % si povidona 3,5 %
	Excipient
	990
	98,83 %

0 %

0,4 %

0,77 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie


	

	Stearat de magneziu farmaceutic
	Excipient
	1242
	98,24 %

0 %

0,46 %

1,3 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie


	

	Talc farmaceutic
	Excipient
	962
	98,4 %

0 %

0,36 %

1,24 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o alternativă pentru această materie primă deoarece intră integral în formula de fabricaţie


	

	Alcool etilic rafinat
	Dezinfectant
	785
	0 %

0 %

0 %

0 %

100 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	-
	

	Hipoclorit de sodiu
	Dezinfectant
	626
	0 %

0 %

100 %

0 %

0 %
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	-
	


SECTIA COMPRIMATE
	Principalele materii prime/utilizări
	Natura chimică/compoziţie (Fraze R)
	Inventarul complet al materialelor (calitativ şi cantitativ)

kg/an
	Ponderea 

% în produs

% în apa de suprafaţă

% în canalizare

% în deşeuri

% în aer
	Impactul asupra mediului acolo unde este cunoscut(de exemplu, degradabilitate,

bioacumulare potenţială, toxicitate pentru specii relevante)
	Există o alternativă adecvată(pentru cele cu impact semnificativ) şi va fi aceasta utilizată(dacă nu, explicaţi de ce)?
	Cum sunt stocate? (A-D)2 Poate constitui materialul un risc semnificativ de accident prin natura sa sau prin cantitatea stocată? A se vedea secţiunea 8



	Acid acetilsalicilic
	Principiu activă/ R22/ Periculos dacă este îghiţit


	847,02
	în produs=97,28

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,08

în deşeuri=1,64

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	Nu există o  alternativă

adecvată pentru aceste

materii prime şi excipienţi deoarece intră în

formula de fabricaţie
	A. Materiile prime şi

excipienţii  se păstrează

în ambalaje închise şi sigilate în camere de depozitare speciale

B. Nu sunt incluse

sisteme de drenare şi tratare a lichidelor înainte de evacuare.



	Acid ascorbic (vitamina c)
	Principiu activă/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	80,01
	în produs=99,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,5

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Acid stearic 70micronizat
	Excipient/ R36/37/38/ Iritant pentru ochi, aparatul respirator şi piele


	21,73
	în produs=98,5

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,1

în deşeuri=1, 4

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Acryl-eze - white
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	131,63
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Aerosil R 972
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	7,49
	în produs=97,28

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,08

în deşeuri=1,64

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Alcool etilic
	Excipient/ R11- Periculos prin înghiţire şi inhalare


	1.218,80
	în produs=0÷5

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,08

în deşeuri=0

în aer=95÷99
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Amidon glicolat de sodiu (Primojel)
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	371,01
	în produs=95,6

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,5

în deşeuri=2,90

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Amidon porumb
	Excipient Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	1.283,50
	în produs=95,6

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,5

în deşeuri=2,90

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Amidon pregelatinizat -starch
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	4.520,56
	în produs=95,6

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,5

în deşeuri=2,90

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Amlodipine besylat
	Principiu activă/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	155,81
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Avicel 101
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	3.768,66
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Avicel 102 (vivapur 102)
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	10.546,52
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Bisoprolol fumarat
	Principiu activă/ R22/ periculos în caz de înghiţire

R64/ Poate cauza rău nou-născuţilor hrăniţi la sân
	141,19
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Bromometilat de fenpipramida
	Principiu activă// Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	1,98
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Carbonat de calciu (magnezia)
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE


	48,24
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Carvedilol
	Principiu activă// R20/22-62-63: Nociv prin inhalare si prin inghitire. Posibil risc de afectare a fertilitatii. Posibil risc de afectare a fatului. 

R52/53-64:

Nociv pentru organismele acvatice, poate provoca efecte pe termen lung in mediul acvatic. Poate fi nociv pentru copii hraniti la san. 

H302+H332 Nociv daca este inghitit sau inhalat.

H361fd-H362 Suspectat ca afecteaza fertilitatea. Suspectat ca afecteaza fatul. Poate afecta bebelusii alaptati la san. 

H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
	64,96
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Celuloza pulbere p.290
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	45,45
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Clarithromicina
	Principiu activă/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	1.204,61
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Clorhidrat de bromhexin
	Principiu activă/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	25,41
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Clorhidrat de ciprofloxacin
	Principiu activă/ R36/ Iritant pentru ochi

R52/ Periculos pentru organismele acvatice
	1.960,90
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Clorhidrat de ethanbutol
	Principiu activă/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	4.437,59
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Clorhidrat de pitofenona
	Principiu activă/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	95,28
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Clorhidrat de ranitidina
	Principiu activă/ H315+H319+H335  Iritant pentru ochi, aparatul respirator şi piele.

H317 Poate provoca o reacţie alergică a pielii

H334 Poate provoca simtome de alergie sau asm sau dificultăţi de respiraţie în caz de inhalare
	8784,24
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Compritol 888 (gliceril dibehe
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	128,86
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Crospovidona XL (PoliplasdoneXL)
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	270,92
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător
	
	

	D-mannitol
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	367,92
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Diosmin-hesperidin 90/10 micro
	Principiu activă/ R36/37/38 Iritant pentru ochi, piele  şi sistemul respirator
	179,10
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Eritropropionat


	Principiu activă/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	1.576,31


	în produs=97,28

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,08

în deşeuri=1,64

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Fosfat di-calcic 2-h2o dihidra


	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	849,77
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Ibuprofen
	Principiu activă/ H302: Nociv daca este inghitit.

H312:
Nociv in contact cu pielea.

H315:Provoaca iritarea pielii.

H319: Proava iritare oculara grava.

H361:Suspectata ca dauneaza fertilitatii sau fatului. 

H373:Dauneaza organelor prin expunere prelungita si repetata.

H413:Poate provoca efecte nocive pe termen lung mediului acvatic.
	2.584,28
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Izoniazida
	Principiu activă/ R22 - Periculos dacă este înghiţit

R36/37/38- Iritant pentru ochi, piele şi sistem respirator

R40 – Posibil efect cancerigen, dovezi insuficiente
	1.119,12
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Lactoza monohidrat - 80 tablet
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	1.049,00
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Lactoza monohidrat granulac 200
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	805,15
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Lisinopril dihidrat
	Principiu activă/ R36/ Iritant pentru ochi

R63/ Posibil risc de vătămare a fătului
	134,507
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Ludipress
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	255,06


	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0


	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Manitol Partek M 200
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE


	1.770,30
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Metamizol sodic (noraminofenazonă, analgin)
	Principiu activă/ R52/ 53 / Periculos pentru organismele acvatice, poate cauza efecte adverse pe termen lung în mediul acvatic
	10.533,08
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Opadry 2 pink 85f240097
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	22,06
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Opadry II brown 85f 26674
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	67,44
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Opadry II grey 85f 27666
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	15,24
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Opadry II pink 85f 24286
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	72,36
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Opadry II pink 85f 24297
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	16,53
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Opadry II pink 85f 24409 (roz)
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	115,39
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.


	
	

	Opadry II pink 85f 34749
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	2,16
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Opadry II white 85f 18422
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	284,21
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Opadry II white 85f 28751 (col
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	64,47
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Opadry II yellow 85 f 220102
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	2,55
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Opadry II yellow 85f 32010
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	47,65
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Opadry II yellow 85f 32583
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	622,78
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Pirazinamida
	Principiu activă// Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	4.412,16
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Plasdone s-630
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	121,93
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Povidona (polivinil pirolidona K29-30)
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	325,83
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Prosolv HD90 (celuloză microcristalină şi Dioxid de siliciu colloidal anhidru) 
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	1.173,33
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Rosuvastatin calcium
	Principiu activă/ R61-

R62

R50/53 Periculos pentru organismele acvatice, poate cauza efecte adverse pe termen lung în mediul acvatic

R64 Poate fi nociv pentru copii hraniti la san. 

H361-H362

H400 toxic păentru mediu acvatic

H410 Periculos pentru organismele acvatice, poate cauza efecte adverse pe termen lung în mediul acvatic
	46,18
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Sepifilm lp030
	Excipient// Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	24,13
	în produs=95,3

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=2,0

în deşeuri=1,64

în aer=1,06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Siliciu coloidal anhidru
	Excipient// Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	312,13
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Stearat de magneziu import
	Excipient// Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	647,39
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Talc
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	83,86
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Troxerutin subst.ptr.comprimat
	Principiu activă/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	242,80
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Vivasol
	Excipient/ Nu este clasificată în Anexa I a Directivei 67/548/CE
	282,50
	în produs=97,00

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=1,00

în deşeuri=2,00

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Zolpidem tartrat
	Principiu activă/Inhalare: mutaţi victima la aer curat. Dacă respiraţia devine dificilă, sunaţi un medic.

 Contactul cu pielea: spălaţi cu săpun şi cantităţi mari de apă timp de cel puţin 15 minute. Sunaţi medicul.

Contactul cu ochii:asiguraţispălări adecvate separând pleoapele cu degetele. Spălaţi cu  cantităţi mari de apă timp de cel puţin 15 minute. Sunaţi medicul.

Ingerare: să clătească gura cu apă dacă persoana este conştientă. Sunaţi un medic
	30,26
	în produs=99,05

în apa de suprafaţă=0

în canalizare=0,5

în deşeuri=0,45

în aer=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	


SECTIA UNGUENTE SI SUPOZITOARE
	Principalele materii prime/utilizări
	Natura chimică/compoziţie (Fraze R)
	Inventarul complet al materialelor (calitativ şi cantitativ)

kg/an
	Ponderea 

% în produs

% în apa de suprafaţă

% în canalizare

% în deşeuri

% în aer
	Impactul asupra mediului acolo unde este cunoscut(de exemplu, degradabilitate,

bioacumulare potenţială, toxicitate pentru specii relevante)
	Există o alternativă adecvată(pentru cele cu impact semnificativ) şi va fi aceasta utilizată(dacă nu, explicaţi de ce)?
	Cum sunt stocate? (A-D)2 Poate constitui materialul un risc semnificativ de accident prin natura sa sau prin cantitatea stocată? A se vedea secţiunea 8

	Oxid de zinc


	Excipient
	2150,20


	în produs= 96.0

în canalizare=1.92

în deşeuri=1.90
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	Toate materiile prime sunt pastrate în ambalajele originale şi sunt depozitate în camere special destinate acestui scop, fără risc pentru poluarea mediu

	Penicilina GK


	Substanţă activă
	75.089


	în produs= 96.4

în canalizare=0.48

în deşeuri=3.12
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Piroxicam


	Substanţă activă
	43.507


	în produs= 95.85

în canalizare=1.24

în deşeuri=2.91
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Prednisolona


	Substanţă activă
	37.212


	în produs= 97.75

în canalizare=0.6

în deşeuri=1.65
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Salicilat de 
metil


	Substanţă activă
	626.063


	în produs= 95.42

în canalizare=2.2

în deşeuri=2.38
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Sulfadiazina argentica
	Substanţă activă
	70.496
	în produs= 96.4

în canalizare=0.48

în deşeuri=3.12
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Tetraciclina baza


	Substanţă activă
	445.090


	în produs= 97.7

în canalizare=0.51

în deşeuri=1.92
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Tetraciclina clorhidrat


	Substanţă activă
	414.431

408.75


	în produs= 97.12

în canalizare=0.5

în deşeuri=2.38
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Terbinafina clorhidrat
	Substanţă activă
	7.197
	în produs= 97.75

în canalizare=0.6

în deşeuri=1.65
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Triamcinolon acetonid


	Substanţă activă
	31.12


	în produs= 95.95

în canalizare=1.2

în deşeuri=2.85
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Saprosan


	Substanţă activă
	79.065


	în produs= 96.15

în canalizare=1.4

în deşeuri=2.45
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Streptomicina sulfat


	Substanţă activă
	156.243
	în produs= 96.4

în canalizare=0.48

în deşeuri=3.12
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Acid salicilic
	Excipient
	81,721
	în produs= 95.1

în canalizare=2.32

în deşeuri=2.58
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Alcool cetilic


	Excipient
	6418.405


	în produs= 96.3

în canalizare=1.1

în deşeuri=2.6
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Alcool etilic


	Excipient
	5000.532


	în produs= 95.24

în canalizare=1.2

în deşeu=3.56
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Alcool benzilic


	Excipient
	185.338


	în produs= 95.24

în canalizare=1.7

în deşeuri=3.06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Bioxid de titan


	Excipient
	859.266


	în produs= 95.0

în canalizare=0.92

în deşeuri=4.08
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Camfor


	Excipient
	172.428


	în produs= 95.23

în canalizare=2.1

în deşeuri=2.67
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Carbopol 940


	Excipient
	148.126


	în produs= 95.24

în canalizare=1.7

în deşeuri=3.06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Ceara galbena


	Excipient
	706.022


	în produs= 96.78

în canalizare=0.5

în deşeuri=2.72
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Ceara alba
	Excipient
	24.020
	în produs= 96.78

în canalizare=0.5

în deşeuri=2.72
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Colesterol


	Excipient
	451.185


	în produs= 97.2

în canalizare=0.6

în deşeuri=2.2
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Eutanol G


	Excipient
	579.912


	în produs= 98.4

în canalizare=1.6

în deşeuri=0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Glicerina 


	Excipient
	61066


	în produs= 96.6

în canalizare=0.8

în deşeuri= 0,2
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Lanette N
	Excipient, alcool

granule albe
	3111.808 
	în produs= 98.4

în canalizare=1,5

în deşeuri = 0,4
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Lanette Wax AO
	Excipient 
	620.257
	în produs= 95.1

în canalizare=1.48

în deşeuri=0.44
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Lanolină
	Excipient, masă onctuoasă gălbuie
	3736.051
	în produs= 97.0

în canalizare=2.5

în deşeuri=0.5
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Macrogol 25 (Cremophor A 25)
	Excipient , eter granule albe
	247.920
	în produs= 98.4

în canalizare=0.6

în deşeuri=1.0
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Mentol
	Excipient, cristale incolore
	681.213
	în produs= 95.73

în canalizare=1.85

în deşeuri=0.55
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Nipagin
	Excipient, pulbere albă
	71.159
	în produs= 95.77

în canalizare=1.43

în deşeuri=2.8
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Parafină lichidă
	Excipient, lichid incolor
	20963.03 
	în produs= 95.58

în canalizare=1.23

în deşeuri=3.19
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Parafină solidă
	Excipient
	5503.561
	în produs= 97.21

în canalizare=0.81

în deşeuri=1.98
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Propilen glicol
	Excipient, alcool, incolor
	6725.699
	în produs= 95.67

în canalizare=1.53

în deşeuri=2.8
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Stearat de aluminiu
	Excipient, pulbere albă
	925.066
	în produs= 97.25

în canalizare=0.55

în deşeuri=2.2
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Monostearat de gliceril(Tegin)
	Excipient, fulgi de culoare albă
	256.901
	în produs= 96.87

în canalizare=1.23

în deşeuri=1.9
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Tween 20

(Polisorbat 20)


	Excipient, 
	204.59
	în produs= 95.67

în canalizare=1.53

în deşeuri=2.8
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Tween 80

(Polisorbat 80)


	Excipient, lichid, 
	1816.79
	în produs= 95.24

în canalizare=2.1

în deşeuri=2.66
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Ulei jecoris (Ulei de peste)
	Excipient, lichid galben
	2228.679
	în produs= 98.4

în canalizare=0.54

în deşeuri=1.06
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Vaselină
	Excipient, masă onctuoasă albă
	60839.83
	în produs= 96.97

în canalizare=0.77

în deşeuri=2.26
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Kemcoa (Unt de cacao derivat)
	Excipient, masă grasă, solidă, albă
	3658.577
	în produs= 95.85

în canalizare=0.64

în deşeuri=3.51
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Stearat de glicerol si laureth-23 ( Cerasynt 945)
	Excipient
	1391.34
	în produs= 95.67

în canalizare=1.53

în deşeuri=2.8
	Nu are impact asupra mediului înconjurător
	
	

	monostearat de propilenglicol (cerasynt PA) 
	Excipient
	836.114
	în produs= 95.58

în canalizare=1.23

în deşeuri=3.19
	Nu are impact asupra mediului înconjurător
	
	

	Stearină
	Excipient, acid gras, cristale albe
	206.600
	în produs= 96.26

în canalizare=0.56

în deşeuri=3.18
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Stearat de sodiu
	Excipient
	3598.272
	în produs= 97.21

în canalizare=0.81

în deşeuri=1.98
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Suppocire AM
	Excipient, fulgi de culoare albă
	19183.301
	în produs= 98

în canalizare=0.35

în deşeuri=1.65
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	

	Suppocire NAI 25


	Excipient
	4691.731
	în produs= 95.73

în canalizare=1.85

în deşeuri=0.55
	Nu are impact asupra mediului înconjurător.
	
	


3.2. Cerintele BAT

	Cerinta caracteristica  BAT
	Raspuns
	Responsabilitate

Indicati persoana sau grupul de persoane responsabil pentru fiecare cerinta

	Există studii pe termen lung care sunt necesare a fi  
realizate pentru a stabili emisiile in mediu şi   impactul materiilor prime şi materiilor utilizate?   Dacă da, faceţi o listă a acestora şi indicaţi în    cadrul programului de modernizare data la care       acestea vor fi finalizate.
	NU
	 

	Listaţi orice substituţii identificate şi indicaţi   data la care acestea vor fi finalizate în cadrul     programului de modernizare.                          
	-
	 

	Confirmaţi faptul că veţi menţine un inventar        detaliat al materiilor prime utilizate pe            amplasament?3)                                       
	Da,  evidenţe contabile, fişe de intrări-ieşiri din depozite
	Manageri producţie, Şefi depozite

	Confirmaţi faptul că veţi menţine proceduri pentru   revizuirea sistematică în concordanţă cu noile       progrese referitoare la materiile prime şi           utilizarea unora mai adecvate, cu impact mai redus   
asupra mediului?                                     
	Da
	Şef Dep. Cercetare, Tehnic-Producţie, Controlul Calităţii

	Confirmaţi faptul că aveţi proceduri de asigurare a  calităţii pentru controlul materiilor prime?         Aceste proceduri includ specificaţii pentru  evaluarea oricăror modificări referitoare la         impactul asupra mediului cauzat de impurităţile      conţinute de materiile prime şi care modifică        structura şi nivelul emisiilor.                      
	Da
	 Director Calitate


3.3. Auditul privind minimalizarea deseurilor (minimalizarea utilizarii materiilor prime)

	NNr.crt.
	Cerinta caracteristica a BAT
	Raspuns
	Responsabilitate

Indicati persoana sau grupul de persoane responsabil pentru fiecare cerinta

	1
	A fost realizat un audit al minimizării deşeurilor?                  Indicaţi data şi numărul de înregistrare al        documentului.                                      Notă: Referire la H.G. nr. 856/2005, L211/2011
	Nu, din evidenţa lunară se observă că, de la an la an,  s-au diminuat cantităţile de deşeuri
	Resp. Protecţia Mediului, Manageri producţie

	2
	Listaţi principalele recomandări ale auditului şi  
data până la care ele vor fi implementate.         
Anexaţi planul de acţiune cu măsurile necesare                  
pentru corectarea neconformităţilor înregistrate în
raportul de audit.                                 
	-
	 

	3
	Acolo unde un astfel de audit nu a fost realizat,  
identificaţi principalele oportunităţi de          
minimizare a deşeurilor şi data până la care ele   
vor fi implementate.                               
	Este stabilit ca obiectiv  reducerea cantităţilor de hârtie, carton trimise la incinerare,


	 Resp. Protecţia Mediului, Manageri producţie

	4
	Indicaţi data programată pentru realizarea         
viitorului audit.                                  
	2017
	 Responsabil SMM

	5
	Confirmaţi faptul că veţi realiza un audit privind minimizarea deşeurilor cel puţin o dată la doi ani

Prezentaţi procedura de audit şi rezultatele/      
recomandările auditului precum şi modul de punere  
în practică a acestora în termen de 2 luni de la   încheierea lui.                                    
	Da Procedura de audit intern este elaborată.
	 Responsabil SMM. 


3.4. Utilizarea apei

3.4.1.Consumul de apa

	Sursa de alimentare cu apa (de ex.rau, ape subterane, retea urbana)
	Volum de apa captat (m3/an)
	Utilizari pe faze ale procesului
	% de recircularea apei pe faze ale procesului
	% apa reintrodusa de la statia de epurare in proces pentru faza respectiva

	Sursa de alimentare cu apa potabila – reteaua de distributie apa potabila a SC Apavital SA


	158.000
	- biosinteză-fermentaţie

- producţia de abur şi apa demineralizată

- răcire

- igienizări instalaţii

- igienizări spaţii
	- nu este cazul

- 95% în instalaţia de termoficare

-76% in instalatia de racier York
	0


3.4.2. Compararea cu limitele existente

	Sursa valorii limita
	Valoarea limita
	Performanta companiei

	BAT nu indică o limită având în vedere cerinţele GMP, FDA
	 mc/tonă
	0,481 mc apă/1000lei producţie

20,75 mc apă/tonă Nistatină din procesul de sinteza


	O diagramă a circuitelor apei şi a debitelor caracteristice este 
prezentată mai jos/anexate/altele                                Schema de bilanţ a apei în cadrul instalaţiei (de la prelevare   până la evacuarea în receptorul natural) este prezentată mai  jos/anexat                                                     
	Numarul documentului

	
	Autorizatia de gospodarire a apelor nr.303/20.12.2010


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.

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

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.

La nivelul anului 2015, consumul de apa potabila este de 158.000 mc.


3.4.3.Cerintele BAT pentru utilizarea apei

	Cerinta caracteristica privind BAT
	Raspuns
	Responsabilitate

Indicati persoana sau grupul de persoane responsabil pentru fiecare cerinta

	A fost realizat un studiu privind utilizarea  eficientă a apei? Indicaţi data şi numărul           documentului respectiv.        
	Conducerea companiei analizează cel puţin semestrial, modul de încadrare în consumurile stabilite. Consumul de apă se stabileşte anual, în funcţie de planul de producţie.
	Director Inginerie,

Şef Comp. Inginerie şi Mentenanţă,

Serv Utilităţi

	Listaţi principalele recomandări ale acelui studiu şi
data până la care recomandările vor fi implementate. Dacă un Plan de acţiune este disponibil, este mai    convenabil ca acesta să fie anexat aici.
	Monitorizarea consumurilor de apă, procedură PP-PEU-022

Renunţare la distribuţia apei pe tronsoanele cu pierderi.


	Director Inginerie,

Şef Comp. Inginerie şi Mentenanţă,

Serv Utilităţi, Şefi Secţii


	Au fost utilizate tehnici de reducere a consumului de apă? Dacă DA, descrieţi succint mai jos principalele rezultate.                                           
	Da, prin:

-Retehnologizarea sistemului de asigurare a agentului de răcire.

-Reorganizarea reţelei de  hidranţi exteriori.

-Renunţarea la reţeaua de apă industrială

-Monitorizarea reţelei de distribuţie a apei (efectuarea zilnică a  bilanţului distribuţiei apei)

S-a redus consumul de apă potabilă de la 161.000mc in anul 2014 la 158.000mc in anul 2015 
	Director Inginerie,

Şef Birou Inginerie şi Mentenanţă,

Serv Utilităţi, Şefi Secţii

	Acolo unde un astfel de studiu nu a fost realizat  identificaţi principalele oportunităţi de            îmbunătăţire a utilizării eficiente a apei şi data   până la care acestea vor fi (sau au fost) realizate.
	-
	

	Indicaţi data până la care va fi realizat următorul  studiu.


	-
	

	Confirmaţi faptul că veţi realiza un studiu privind  utilizarea apei cel puţin la fel de frecvent ca şi   perioada de revizuire a autorizaţiei integrate de    mediu şi că veţi prezenta metodologia utilizată şi că
şi rezultatele recomandărilor auditului într-un      
interval de 2 luni de la încheierea acestuia.        
	Da
	Şef Serv Utilităţi


3.4.3.1.Sistemele 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 cu V=30mc la sectia nistatina, V=10mc la sectia comprimate si V=7mc pentru depozitul de acizi-baze, in vederea corectiei pH-ului, iar unde este cazul in separatoare de grasimi la sectia unguente si zona de depozitare.

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.

3.4.3.2. Recircularea apei

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 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.

3.4.3.3. Alte tehnici de minimalizare

Calitatea apelor uzate generate este urmărită prin laboratorul propriu şi prin laboratorul societăţii comerciale care administrează sistemul de canalizare municipal.

Volumele de apă canalizate sunt măsurate zilnic. 

Lunar se întocmeşte un raport privind calitatea şi gestionarea cantitativă a apelor uzate, care este transmis autorităţilor locale pentru protecţia mediului şi pentru gospodărirea apelor.

La secţiile de condiţionare a principiilor active, Comprimate , Unguente, Parenterale, Capsule, producerea  agenţilor  de  răcire  se  face  în mod  descentralizat  pe  baza  instalaţiilor  de răcire  proprii fiecărei  secţii de producţie. 

Scopul instalaţiei este acela de a asigura evacuarea căldurii rezultată în procesele tehnologice ale secţiei, precum şi alimentarea cu agent de răcire a centralei de climatizare a aerului din cadrul aceleiaşi secţii.
Prin dotarile si echipamentele existente in cadrul unitatii se urmaresc consumurile specifice de apa potabila in vederea reducerii acestora prin aplicarea celor mai bune tehnici.

Cerintele BAT pentru utilizarea apei in instalatii sunt implementate prin respectarea urmatoarelor proceduri:

- neutralizarea solutiilor acide si bazice rezultate din procesele tehnologice  se realizeaza pe amplasament

- monitorizarea consumului de apa in procesele tehnologice conduce la imbunatatirea utilizarii eficiente acesteia

-monitorizarea performantelor proceselor tehnologice
- inspectia si mentinerea in bune conditii a functionarii retelelor de alimentare cu apa si canalizare si a statiei de epurare
- respectarea planului de inspectie periodica a starii tehnice a instalatiilor, retelelor de alimentare cu apa si canalizare

3.4.3.4. Apa utilizata la spalare

Procesul de spălare - igienizare a echipamentelor şi instalaţiilor din cadrul fluxurilor tehnologice se desfăşoară conform unor proceduri GMP şi FDA. Calitatea apei utilizată este validată, se controlează calitatea atat înainte de utilizare căt şi după. Sunt echipamente care se pot şterge şi dacă este cazul se spală.

Consumul de apă este contorizat la nivelul fiecărei secţii de producţie sau activităţi auxiliare.
Volumul de apa utilizat pentru igienizarea incintelor tehnologice depinde de tehnica aplicata la igienizare, de presiunea apei utilizata,  ceea ce conduce la reducerea consumului de apa.

4. PRINCIPALELE  ACTIVITATI

4.1. Inventarul proceselor
	Numele procesului
	Descriere
	Capacitate maximă

	Biosinteză 
	-prepararea mediului vegetativ industrial

-prepararea mediului de biosinteza

-biosinteza nistatinei

-diluare-filtrare

-suspendare miceliu

-atomizare miceliu

-degresare cu acetona 20-25%

-anhidrizare cu acetona tehnica si metanol tehnic

-extractia nistatinei

-filtrarea extractului

-cristalizarea nistatinei

-spalarea suspensiei de nistatina

-filtrare spalare nistatina

-uscare

-macinare

-cernere

-omogenizare

-carantina produsului vrac

-divizare

-ambalare sau livrare vrac
	13000 MUI

80tone/an

	Capsule
	Capsulele sunt forme farmaceutice în care substantele medicamentoase şi excipienţii sunt încorporate într-un înveliş tare (capsule). 
	160.223 mii capsule/ an

	Comprimate
	Comprimatele se obţin prin compactarea  unei mase de produs, care trebuie să aibă capacitatea de coeziune sub influenţa unei forţe mecanice aplicată într-o foarte scurtă perioadă de timp. Comprimarea se efectuează fie direct asupra amestecului de pulberi constituit din substanţa medicamentoasă şi excipienţi (comprimare directă), fie asupra granulelor obţinute din substanţa medicamentoasă şi excipienţi, prin granulare umedă sau uscată.
	37 000 000 blistere/an

	Parenterale
	Fabricarea medicamentelor parenterale presupune o divizarea aseptică a pulberilor sterile (peniciline, nonbetalactame şi cefalosporine), în flacoane închise cu dopuri şi capse. Umplerea flacoanelor se face pe principiul gravimetric.
	55 000 000 flacoane/an

	Unguente şi supozitoare
	Unguentele, cremele şi gelurile sunt medicamente dermatologice, destinate tratamentelor afecţiunilor pielii şi mucoaselor. Ele se compun dintr-un vehicul numit baza de unguent, în care se încorporează substanţele medicamentoase prin dispersare sub formă de soluţie, emulsie sau suspensie.

Supozitoarele se obţin prin încorporarea substanţelor medicamentoase în baza de supozitor – se face prin dizolvare, suspendare sau emulsionare, dependent de proprietătile fizico-chimice ale substanţei medicamentoase şi excipientului
	19 000 000 tuburi/an

15 000 000 cutii/an

	Fabricaţie tuburi aluminiu
	 Tuburile sunt obţinute prin extrudarea combinată a rondelelor din aluminiu după care sunt recoapte, acoperite interior cu lac interior, acoperite exterior cu email alb şi cerneluri după care li se aplică capacele din polietilenă
	15.046.400 tuburi/an



	Fabricaţie capse aluminiu
	 Capsele sunt obţinute prin operaţia de ambutisare a foliei de aluminiu după care sunt separate de bavură şi ambalate
	 40.455.558 capse/an



	Prelucrare mase plastice
	Capacele şi alonjele sunt obţinute prin injecţia amestecului de polietilenă (polietilenă de înaltă densitate, polietilenă joasă densitate şi colorant alb) încălzită la temperaturi cuprinse între (110-270)ºC în matriţe după care sunt ambalate în saci de PVC.
	23.690.700 capace M9 si M11
1.586.000 alonje M11


4.2. Descrierea proceselor

  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.

             - anhidrizare cu metanol- metanolul trece peste faza solida rezultand ape metanolice ce sunt stocate intr-un reactor cu V=7mc.

· 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.

Descrierea proceselor tehnologice pe faze de fabricatie pentru produsele obtinute in cadrul sectiilor de fabricatie- comprimate, capsule, parenterale, unguente si supozitoare, microproductie sunt prezentate in Capitolul 2.3. Utilizarea actuala a  terenului din Raportul de amplasament.
4.3. Inventarul iesirilor (produselor si subproduselor)

	Numele procesului
	Numele produsului
	Utilizarea produsului
	Cantitatea de produs         

	Producţie Nistatină
	Nistatină substanţă activă
	antifungic
	80.000 kg/an

	Divizare principii active în capsule
	Capsule
	medicamente
	160.223 mii capsule/ an

	Divizare principii active în comprimate
	Comprimate
	medicamente
	37.000.000 blistere/an

	Divizare a pulberilor sterile în flacoane de sticlă închise
	flacoane antibiotice
	medicamente
	55.000.000 flacoane/an

	Divizare principii active sub formă de unguente şi supozitoare
	unguente

supozitoare
	medicamente
	19.000.000 tuburi/an

15.000.000 cutii supozitoare/an

	Fabricaţie tuburi aluminiu
	 Tuburi aluminiu
	 Ambalaj pentru industria farmaceutică
	 15.046.400tuburi/an

	Prelucrare mase plastice
	 Capace M9

 Capace M11
	 Închidere tuburi aluminiu 

 
	 923.690.700buc/an

 

	
	Alonje M11
	
	1.586.000 buc/an

	Fabricaţie capse aluminiu
	Capse aluminiu
	 Închidere flacoane injectabile 
	 40.455.558 capse/an


4.4. Inventarul iesirilor (deseurilor)

	Numele procesului
	Numele si codul deseului si denumirea emisiei
	Ref
	Deseul, impactul emisiei
	Cantitatea

	Biosinteza-Filtrare-separare  din procesul de obtinere a nistatinei
	Turte de micelii  deshidratate

Cod 07 05 12


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

	Statia de epurare-deshidratare/compostare namol
	Turte namol deshidratate prin centrifugare

Cod 07 05 12


	---
	Statia de compostare, bazine de deshidratare, aferente statie de epurare

cu eliminare prin operatorul de salubritate
	15 t

	Biosinteza-Instalatia de recuperare solventi organici 
	Reziduu de distilat- acetona, metanol

Cod 07 05 08*
	---
	Colectati in recipienti metalici si eliminare prin societati abilitate
	12 t

	Sectia unguenete si supozitoare- separator
	Deseuri cu continut de grasimi

Cod 07 05 11*
	---
	Colectati in recipienti din plastic si eliminare prin societati asbilitate
	0,8 t

	Sectii fabricatii, CEM, dispensar
	Produse neconforme, probe de medicamente

Cod 20 01 32 
	---
	Colectati in recipienti si distruse in in incineratorul propriu
	8t

	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
	---
	Depozitat in spatii amenajate si valorifacte pe amplasament sau prin societati abilitate

Valorificare prin operatori economici autorizati
	35,034 t

15,4327 t 

2,359 t

11,048 t 

12t

	Instalatia de incinerare deseuri- depoluare  gaze arse 
	Cenusa-deseu inert

Cod 19 01 12
	---
	Deseu inert asimilat cu deseurile menajere
	0,375 t

	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*


	---
	Depozitat in spatii amenajate si eliminate prin societati abilitate in vederea valorificarii sau distrugerii
	1,246t

0,125 t

1.7998 t

8,351 t

183,22 t

0,508 t

	Laboratoare sectii, 
	Substante chimice de laborator

Cod 16 05 06*
	---
	Depozitat in spatii amenajate si eliminate prin societati abilitate
	0,35t

	Etichetare, imprimare tuburi
	Amestec solventi, cerneluri

Cod 08 01 17*
	---
	Depozitat in spatii amenajate si eliminate prin societati abilitate
	0,258 t

	Iluminat incinte
	DEEE-Tuburi fluorescente

 Cod 20 01 21*
	---
	Depozitat in spatii amenajate si eliminate prin societati abilitate
	0,5t

	Activitatea sectie productie
	Medicamente 

Cod 20 01 32


	---
	Depozitate in spatii amenajate si eliminata 
	7,944t



	Activitatea sectie productie 
	Cauciuc

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

	Activitate administrativa
	Deseuri municipal amestecate

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

	Activitatea de intretinere utilaje
	Ulei uzat

Cod 13 02 04*
	---
	Depozitat in recipienti in spatiu amenajat in vederea eliminarii
	0,8t

	Activitatea de igienizare a instalatiei
	Emulsii cu continut de ulei

Cod 12 01 09*
	---
	Depozitat in spatiu amenajat  in vederea eliminarii
	0,25t

	Operatia de ambalare
	Deseu lemnos

Cod 15 01 03
	---
	Depozitat in spatiu amenajat in vederea valorificarii
	30 t

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

Cod 18 01 03*

Obiecte ascuţite 

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

	Activitatea administrativa
	Deseuri menajare

-hartie si carton 

Cod 20 01 01

-sticla

Cod 20 01 02

-materiale plastice

Cod 20 01 39
	---
	Depozitat in europubele in vederea eliminarii
	24t


*deseuri periculoase 

4.5.Diagramele elementelor principale ale instalatiei

FLUX TEHNOLOGIC BIOSINTEZA NISTATINA



Flux tehnologic sectia parenterale




Flux tehnologic sectia capsule





Flux tehnologic sectia comprimate















Flux tehnologic sectia unguente-supozitoare





4.6.Sistemul de exploatare

Tinand cont de conditiile de exploatare din punct de vedere al protectiei mediului sursele generatoare de emisii poluatoare sunt prevazute cu instalatii de depoluare, control si monitorizare al mediului.

	Parametru de exploatare
	Înregistrat

Da/Nu
	Alarmă

N/L/R
	Ce acţiune a procesului rezultă din feedback-ul acestui parametru
	Care este timpul de răspuns?

	Biosinteză

	Temperatură de biosinteză
	Da
	N
	Menţinerea temperaturii în limitele stabilite prin tehnologie
	15 min

	Presiune aer
	Da
	L
	Menţinerea presiunii aerului pe magistral în limitele prevăzute în ST
	30 min

	Presiune abur
	Da
	L
	Menţinerea presiunii aburului pe magistral în limitele prevăzute în ST
	30

	Temperatura de atomizare
	Da
	N
	Menţinerea temperaturii de atomizare în limitele prevăzute în tehnologie
	5 min

	Temperatura de uscare
	Da
	N
	Menţinerea temperaturii de uscare în limitele prevăzute în tehnologie
	30 min

	pH –ul lichidului de biosinteză
	Da
	N
	Menţinerea pH-ului în limitele prevăzute de tehnoilogie
	10 min

	Parenterale

	Temperatura în camerele din zona controlată 
	Da
	L
	Menţinerea temperaturii între 22 ±  3 0 C
	secunde

	Umiditatea relativă din camerele din zona controlată
	Da
	L
	Menţinerea umidităţii relative între 35-65%
	secunde

	Presiunea dintre camere adiacente din zona controlată
	Da
	L
	 Menţinerea suprapresiunii   intre valorile 10 – 65 Pa
	secunde

	Capsule

	Temperatura în camerele din zona clasă curată D 
	Da
	L
	Menţinerea temperaturii între 22 ± 2 0 C
	secunde

	Umiditatea relativă din camerele din zona clasă curată D
	Da
	L
	Menţinerea umidităţii relative între 50 ± 10RH
	secunde

	Presiunea dintre camere adiacente din zona clasă curată D
	Da
	L
	 Menţinerea suprapresiunii dintre camere min. 5 Pa 
	secunde

	Presiunea dintre camerele din zona curată clasă D şi zona neclasificată
	Da
	L
	Menţinerea suprapresiunii dintre camere min. 10 Pa
	secunde

	Comprimate

	Temperatura aerului la intrarea în toba cu comprimate
	Da
	L
	Menţinerea temperaturii aerului între 70 – 800 C
	5 – 10 sec.

	Presiune diferenţială tobă
	Da
	L
	Menţinerea unei presiuni diferenţiale în limitele prescrise
	5 – 10 sec.

	Umiditatea aerului tehnologic de introducere
	Da
	L
	Menţinerea umidităţii aerului între 10 – 60 %  
	5 – 10 sec.

	Viteza de rotaţie a tobei
	Da
	L
	Menţinerea vitezei tobei la valoarea setată.
	5 – 10 sec.

	Viteza de rotaţie a pompei peristaltice
	Da
	L
	Menţinerea vitezei de rotaţie a pompei peristaltice la valoarea setată.
	5 – 10 sec.

	Presiune abur
	Da
	L
	Menţinerea presiunii aburului în parametri 
	15 –30 sec

	Temperatura aerului în camerele curate
	Da
	L
	Menţinerea temperaturii aerului între 20 ÷ 25o C
	5 – 10 sec.

	Umiditatea în camerele curate 


	Da
	L
	Menţinerea umidităţii între 35 ÷ 65 %
	5 – 10 sec.

	Suprapresiune în camerele curate 
	Da
	L
	Min. 10 Pa
	5 – 10 sec.

	Suprapresiune între camerele curate cu grade diferite de curăţenie
	Da
	L
	min. 15 Pa
	5 – 10 sec.

	Unguente şi supozitoare

	Temperatura aerului în camerele curate


	Da
	L
	menţinerea temperaturii aerului între 20 ÷ 25o C
	5 – 10 sec.

	Umiditatea în camerele curate 


	Da
	L
	menţinerea umidităţii între 35 ÷ 65 %
	5 – 10 sec.

	Suprapresiunea în camerele curate 


	Da
	L
	min. 10 Pa
	5 – 10 sec.

	Suprapresiunea între camerele curate cu grade diferite de curăţenie
	Da
	L
	min. 15 Pa
	5 – 10 sec.

	Presiunea diferenţială – filtru HEPA
	Nu
	N
	Menţinerea unei presiuni diferenţiale în limitele prescrise (max. 0,3 bar)
	permanent

	Viteza fluxului de aer laminar
	Nu
	N
	Menţinerea vitezei  fluxului de aer între 0,36 – 0,54 m/s (0,45 ± 20%)  
	permanent



	Viteza de rotaţie a ventilatorului
	Nu
	N
	Menţinerea vitezei în limitele prescrise
	permanent

	Serviciul Microproducţie

	Temperatura aerului în camerele curate
	Da
	N
	menţinerea temperaturii aerului între 20 ÷ 24o C
	1 min.

	Umiditatea în camerele curate 


	Da
	N
	menţinerea umidităţii între 35 ÷ 65 %
	1 min.

	Suprapresiunea în camerele curate (Diferenţa de presiune)


	Da
	N
	min. 10 Pa
	1 min.

	Viteza de rotaţie a ventilatorului
	Nu
	N
	Menţinerea vitezei în limitele prescrise
	permanent



Operatiile sunt automatizate fiind controlate pe calculator.
În cazul apariţiei unor disfuncţionalităţi in regimul de functionare, instalatiile tehnologice semnalizate sunt oprite.

4.6.1. Conditii anormale

Toate instrucţiunile de lucru elaborate pentru activităţile desfăşurate în cadrul ANTIBIOTICE SA, includ, pe lângă descrierea modului de lucru şi capitole referitoare la Intreţinerea preventivă şi reparaţii, Intervenţie în caz de avarii, Măsuri de preotecţia Mediului, Protecţia Muncii şi Situaţii de Urgenţă.

Sectia Biosinteză: 

Protecţia în timpul condiţiilor anormale de funcţionare se realizează după cum urmează:

a) Pentru opririle planificate: 

· limitarea cantităţilor de substanţe periculoase rămase pe stoc;

· lichidele agresive sau inflamabile vor fi depozitate în locuri separate, în vase speciale, în funcţie de natura lor, controlându-se periodic etanşeitatea recipientelor, pompelor de transport şi armăturilor;

· se asigura toate măsurile de depozitare în condiţii de siguranţă (izolaţii termice, asigurarea răcirii vaselor în anotimpul călduros prin stropiri cu apă);

· înregistrarea şi verificarea permanentă a stocurilor declarate în documentele de referinţă.

b) Pentru întreruperile momentane:

· se iau măsuri organizatorice de scoatere din funcţiune a echipamentelor în condiţii de siguranţă în cazul defecţiunilor mecanice, electrice sau de altă natură şi se va acţiona conform procedurilor de lucru în cazul incidentelor tehnologice, în sensul izolării sau eliberării echipamentelor pentru intervenţii cu scopul remedierii defecţiunilor;

· în cazul unei scurgeri accidentale la vasele cu substanţe corozive, caustice sau inflamabile, lichidul este captat în cuva de retenţie, aceasta împiedicând contactul cu mediul înconjurător. După caz, se trece la recuperarea substanţei deversate sau la neutralizare, remediind incidentul produs. În cazul unei scurgeri aflate pe traseul de transport se iau măsuri imediate de oprire a alimentării cu substanţa periculoasă şi se acţionează în vederea înlăturării situaţiei creeate prin izolarea şi intervenţia cu materiale absorbante (rumeguş, perlit, nisip). 

Sectia Parenterale:
In condiţii anormale de funcţionare, cum ar fi: pornirile, opririle şi întreruperile momentane, produsul neconform care rezultă din procesul de fabricaţie, se colectează în ambalaje din polietilenă, se depozitează în camera de produs neconform şi, ulterior, se predă în vederea distrugerii.

Sectia Capsule:

In condiţii anormale de funcţionare, cum ar fi: pornirile, opririle şi întreruperile momentane produsul se scoate în saci de polietilenă, se cântăreşte, se sigilează şi se depozitează în containere din PVC şi se introduc în carantină. Pulberea de pe echipament se aspiră.

Sectia Comprimate:
In condiţii anormale de funcţionare, cum ar fi: pornirile, opririle şi întreruperile momentane produsul se scoate în saci de polietilenă, se cântăreşte, se sigilează şi se depozitează în containere din PVC şi se introduc în carantină. Pulberea de pe echipament se aspiră.

Serviciu Microproducţie:

a) Pentru opririle planificate: 

· limitarea cantităţilor de substanţe periculoase rămase pe stoc;

· lichidele agresive sau inflamabile vor fi depozitate în locuri separate, în vase dedicate, în funcţie de natura lor, controlându-se periodic etanşeitatea recipientelor;

· se asigura toate măsurile de depozitare în condiţii de siguranţă (izolaţii termice, asigurarea răcirii vaselor în anotimpul călduros prin stropiri cu apă);

· înregistrarea şi verificarea permanentă a stocurilor declarate în documentele de referinţă.

b) Pentru opririle neplanificate:

· se iau măsuri organizatorice de scoatere din funcţiune a echipamentelor în condiţii de siguranţă în cazul defecţiunilor mecanice, electrice sau de altă natură şi se va acţiona conform procedurilor de lucru în cazul incidentelor tehnologice, în sensul izolării sau eliberării echipamentelor pentru intervenţii cu scopul remedierii defecţiunilor;

· în cazul unei scurgeri accidentale la vasele cu substanţe inflamabile, lichidul este captat în cuva de retenţie, aceasta împiedicând contactul cu mediul înconjurător. După caz, se trece la recuperarea substanţei deversate sau la neutralizare, remediind incidentul produs.
În condiţii anormale de funcţionare, produsul se ambalează în navete de PVC şi/sau saci din polietilenă, se cântăreşte/numără, se identifică, se sigilează şi se depozitează pe paleţi în zona de carantină.
4.7. Studii pe termen mai lung considerate a fi necesare

Nu este cazul.

4.8. Cerinte caracteristice BAT

Prin tehnologia aplicata si ca urmare a echipamentelor din dotare, unitatea se incadreaza din punct de vedere al emisiilor generate in mediu spre limitele inferioare fara a crea un impact asupra acestuia. Prin managementul societatii aceasta se preocupa de reducerea consumurilor specifice, respectarea normelor impuse privind utilizarea materiilor prime, datorita caracterului acestora de substante periculoase si de gestionare a deseurilor generate de la producere pina la eliminare de pe incinta fara a crea un impact asupra factorilor de mediu.

In acest sens, obiectivul se inscrie in categoria unitatilor cu impact minor asupra factorilor de mediu apa, aer, sol.

4.8.1. Implementarea unui sistem eficient de management al mediului

Compania a implementat şi îmbunătăţeşte continuu un Sistem de Management Integrat, Calitate, Mediu, Sănătate şi Securitate în Muncă. Prima certificare a Sistemului de Management de Mediu s-a obţinut în 2007.

Compania a fost recertificată conform standardelor: 

· SR EN ISO 9001 pentru Sistemul de Management al Calităţii;

· SR EN ISO 14001 pentru Sistemul de Management de Mediu;

· SR EN ISO 18001 pentru Sistemul de Management al Securităţii şi Sănătăţii Ocupaţionale.

4.8.2. Minimizarea impactului produs de accidente şi de avarii printr-un plan de prevenire şi management al situaţiilor de urgenţă

În ultimii 10 ani compania nu a înregistrat nici o situaţie de urgenţă: accident chimic, incendiu, poluare accidentală.

 Pentru minimizarea impactului asupra mediului, protecţia salariaţilor şi prevenirea situaţiilor de urgenţă, Antibiotice are întocmite următoarele documente: 

· Plan de prevenire a poluărilor accidentale;

· Politica de prevenire a accidentelor majore în care sunt implicate substanţe    periculoase;

· Plan de prevenire şi stingere a incendiilor;

  Societatea nu se află în zonă inundabilă.

Planurile au fost întocmite conform cerinţelor legislative în vigoare, aprobate de Agenţia de Protecţie a Mediului Iaşi, Apele Române Iaşi, Inspectoratul Judeţean pentru Situaţii de Urgenţă Iaşi.

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

· accidente de munca prin nerespectarea  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.

Este necesară securizarea locatiei pe toată perioada de functionare a obiectivului.

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 ;

· restrictionarea accesului persoanelor in unitate;

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

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

In cazul aparitiei unor situatii accidentale, conducerea societatii va anunta telefonic APM Iasi si GNM Iasi. 


4.8.3. Cerinţele relevante suplimentare pentru activităţile specifice sunt identificate mai jos:   

Avand in vedere natura proceselor tehnologice desfasurate se vor respecta Normele de fabricaţie GMP şi FDA
     EMISII SI REDUCEREA POLUARII

4.9. Reducerea emisiilor din surse punctiforme in aer


Din schemele fluxurilor tehnologice se poate observa posibilitatea unor eventuale puncte de poluare a aerului.

Societatea  este un poluator cu impact negativ nesemnificativ asupra aerului prin emisiile de COV. Conform documentului BAT – BREF pentru Chimia Organica fina, metanolul şi acetona sunt solvenţi cu impact scăzut asupra aerului.

Din analizele efectuate privind calitatea aerului în perimetrul societăţii se observă că s-au atins concentraţiile maxime admise pentru indicatorii de calitate prevăzuţi de STAS 12574/87.

Schemă flux biosinteză









Schemă filtrare – atomizare


Schemă Izolare purificare








4.9.1. Emisii si reducerea poluarii

	Proces
	Intrări
	Ieşiri
	Monitorizare/

reducerea poluării
	Punctul de emisie

	Izolare purificare Nistatină
	Miceliu Nistatină, acetonă, metanol
	Vapori de acetonă, metanol 
	da, periodic prin laborator acreditat RENAR si prin bilantul anual de gestionare a solventilor
	tubulatută de ventilaţie

	Capsule, Comprimate, Parenterale
	Principii active, excipienţi
	urme de pulberi de medicamente
	sistemele de ventilaţie sunt prevăzute cu filtre de reţinere, centrala se opreşte automat când scade presiunea pe filtre
	guri de evacuare ventilaţie

	Producţie abur, apă caldă- centrala termica
	gaz metan
	gaze de ardere
	-lunar se efectuează determinări cu gazanalizorul propriu şi anual printr-un laborator autorizat

-reglaj automat al arderii 
	coş evacuare gaze

	Incinerare deşeuri
	deşeuri

gaz metan
	gaze de ardere
	-lunar se efectuează determinări cu gazanalizorul propriu şi trimestrial printr-un laborator autorizat

-instalaţie de spălare a gazelor de ardere şi reglaj automat al arderii  
	coş evacuare gaze


Prin modul de desfasurare a procesului tehnologic cu aplicarea celor mai bune tehnici va urmari manipularea si depozitarea materialelor, controlul proceselor,  intretinerea echipamentelor de depoluare.

4.9.2.Protectia muncii si sanatatea publica

Este necesară monitorizarea profesională/ocupaţională (cu Tuburi Drager)? sau monitorizarea ambientală (cu tehnici automate/continue sau neautomate sau periodice)? 

Societatea funcţionează în baza declaraţiei pe proprie răspundere conform art. 6, alin.4 din O.U.G. nr. 76/2001, republicată, cu Autorizaţie de funcţionare din punct de vedere a Protecţiei Muncii nr. 3528/10.09.2001 cu reconfirmare anuala. 

Prin laboratorul de toxicologie uzinală, laborator abilitat de Ministerul Sănătăţii, se verifică periodic dacă noxele la locurile de muncă, se încadrează în limitele admise conform cerinţelor legale. 


În activitatea societăţii nu s-au înregistrat accidente chimice. Pentru intervenţii în caz de accident chimic sunt organizate echipe la locurile de muncă cu riscuri deosebite care sunt instruite semestrial privind modul de intervenţie şi acordare a primului ajutor în caz de accident chimic iar cu întreg personalul sunt organizate exerciţii de alarmare în caz de situaţii de urgenţă.


Evaluarea conformităţii pentru echipamentele din instalaţiile care lucrează în zone cu pericol potenţial de explozie sunt verificate periodic de organismele abilitate (INSEMEX Petroşani).

4.9.3. Echipamente de depoluare

Pentru fiecare fază relevantă a procesului/punct de emisie şi pentru fiecare poluant, indicaţi echipamentele de depoluare utilizate sau propuse. Includeţi amplasarea sistemelor de ventilare şi supapele de siguranţă sau rezervele. Unde nu există, menţionaţi că nu există. 
	Faza de 

proces
	Punctul de emisie
	Poluant
	Echipament de depoluare identificat
	Propus sau existent

	 Biosinteză
	bioreactor 


	Vapori antrenaţi din lichidul de biosinteză 
	Separator de picături           

( ciclon ) 
	Existent 



	 Atomizare
	Atomizor

Atomizor (Punct colectare produs atomizat)


	pulberi 

pulberi
	Scruber

Ciclon
	Existent

Existent

	Filtrare -purificare produse biosinteză
	tubulatura de ventilaţie locală, vase colectare


	COV
	Filtru presa cu material textil cu S=36mp

Condensator, racitor, vas de recuperare cu inchidere hidraulica


	Existent



	Uscare
	Uscător
	Pulberi

Vapori acetonă
	Sac desprăfuitor

Condensator cu agent de răcire de – 8ºc
	Existent

Existent

	Divizare în capsule, comprimate, flacoane pulberi sterile
	· operaţia de  divizare 

· tubulatura de ventilaţie
	Pulberi antibiotice peniciline, nonpeniciline, cefalosporine       
	Filtrele   centralelor de exhaustare 
	Existent

	Incinerare deşeuri
	Coş evacuare gaze
	Pulberi, TOC,

HCl, HF, SO2, NOx, CO,

Dioxine şi furani


	Instalaţie spălare gaze de ardere:

-scruber Venturi

-scruber coloană

-filtru cărbune activ
	Existent


4.9.4. Studii de referinta

Există studii care necesită a fi efectuate pentru a stabili cea mai adecvată  metodă de încadrare în limitele de emisie stabilite în Secţiunea 13 a acestui formular? 

Dacă da, enumeraţi-le şi indicaţi data până la care vor fi          
finalizate.                                                                   

Nu s-au identificat studiile necesare pentru a stabili cea mai adecvată metodă de încadrare în limitele de emisie. Societatea nu se află în vecinătatea unor receptori sensibili de tipul arii protejate, scoli, spitale, zone de patrimoniu cultural, soluri sensibile, etc.

4.9.5 COV

Acolo unde există emisii de COV, identificaţi principalii constituenţi chimici ai emisiilor şi evaluaţi ce se întâmplă cu aceste substanţe chimice în mediu. 
	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 collector 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.

4.9.6. Studii privind efectul (impactul) emisiilor de COV

 Există studii pe termen mai lung care necesită a fi efectuate pentru a stabili ce se întâmplă în mediu şi care este impactul materiilor prime utilizate? 

 Dacă da, enumeraţi-le şi indicaţi data până la care vor fi finalizate.

Nu. În procesul de izolare, extracţie, purificare Nistatină intervin solvenţii organici acetona şi metanolul, care fac parte din categoria solvenţilor cu impact redus asupra aerului, apei, de toxicitate medie pentru om( conform tabelului 4.3 din BREF)  .
4.9.7.Eliminarea penei de abur

Nu este cazul.

4.10. Minimizarea emisiilor fugitive in aer

Oferiţi informaţii privind emisiile fugitive după cum urmează:
	Sursa
	Poluanti
	Masa/unitatea de timp unde este cunoscuta
	% estimat din evacuarile totale ale poluantului respectiv din instalatie

	Rezervoare deschise (de ex. staţia de epurare a apelor uzate, instalaţie de tratare/acoperire a suprafeţelor);   
	DA- 
H2S

COV nemetanic


	---
	Statia de epurare bazine
COV-2,37kg/an emisii fugitive

	Zone de depozitare (de ex.containere, halda, lagune etc.);
	DA
Turte de micelii si namol

COV nemetanic


	---
	Bazin betonat aferent statie de epurare
Deseurile generate din proces sunt  depozitate pe durata limitata in spatii amenajate pe platforme betonate.

	Încărcarea şi descărcarea            containerelor de transport
	Nu este cazul
	---
	---

	Transferarea materialelor dintr-un   
recipient în altul de ex. reactoare, 
silozuri; cisterne)    
	DA

-metanol
-acetona
	---
	in cazul vehicularii materiilor prime

	Sisteme de transport; de ex. benzi   transportoare                        
	NU
	---
	---

	Sisteme de conducte şi canale (de ex.pompe, valve, flanşe, bazine de      decantare, drenuri, guri de vizitare etc.)                                
	Vapori solventi, acetona si metanol
	---
	  Emisii fugitive

	Deficienţe de etanşare/etanşare slaba


	Vapori solventi, acetona si metanol
	---
	  Emisii fugitive 

	Posibiltatea de by-pass-are a    echipamentului de depoluare (în aer  sau în apă); Posibilitatea ca   emisiile să evite echipamentul de    
depoluare a aerului sau a staţiei de epurare a apelor                     
	NU
	---
	---

	Pierderi accidentale ale conţinutului instalaţiilor sau echipamentelor în  caz de avarie                        
	 Pulberi ( la atomizare )

Solvenţi organici ( la izolare purificare )

Pulberi la Uscare produs
	 8,75 kg / oră

-

0,20 kg / oră
	 10,93 %

-

0,57 %



*Prin planul de masuri privind poluarile accidentale sau avariile la instalatii se vor stabili masurile ce trebuiesc luate fara a afecta factorii de mediu.
4.10.1. Studii

Sunt necesare studii suplimentare pentru stabilirea celei mai adecvate metode de reducere a emisiilor fugitive? Dacă da, enumeraţi-le şi indicaţi data până la care vor fi finalizate pe durata acoperită de planul de măsuri obligatorii.

Societatea a inlocuit filtrul presă de la extractie filtrare, cu filtrul presa în sistem închis, cu o suprafata filtranta cu S=36mp, in vederea reducerii emisiilor de COV.

4.10.2. Pulberi si fum

    Descrieţi în următoarele căsuţe poziţia actuală sau propusă cu privire la următoarele cerinţe caracteristice BAT descrise în îndrumarul pentru sectorul industrial respectiv. Demonstraţi că propunerile sunt BAT fie prin confirmarea conformării, fie prin justificarea abaterilor sau a utilizării măsurilor alternative; 
· Reţinerea pulberilor de la operaţiile de lustruire – nu este cazul

· Acoperirea rezervoarelor şi vagoneţilor – nu este cazul

· Evitarea depozitării exterioare sau neacoperite – toate materiile prime solide se aprovizionează ambalate şi sunt depozitate în clădiri închise, respectându-se cerinţele GMP;

· Curăţirea roţilor autovehiculelor şi curăţirea drumurilor(evită transferul poluării în apă şi împrăştierea de către vânt) – toate autovehiculele societăţii circulă pe drumuri asfaltate sau betonate;

· Benzi transportoare închise, transport pneumatic, minimizarea pierderilor – nu este cazul

· Curăţenie sistematică – prin Compartimentului Administrativ  societatea asigură întreţinerea stării de curăţenie a căilor de acces, a spaţiilor verzi, colectarea deşeurilor;

·  Captarea adecvată a gazelor rezultate din proces 

· pentru captarea vaporilor de COV  sunt montate condensatoare de vapori;

· centrala termică funcţionează cu gaz metan, astfel încât nu este un poluator major al aerului;

· instalaţia de incinerare este dotată cu echipamente pentru epurarea gazelor de ardere evacuate

4.10.3. COV

Oferiti informatii privind transferul COV dupa cum urmeaza:

	De la
	Către
	Substanţe
	Tehnici utilizate pentru minimizarea emisiilor

	Izolare purificare produs biosinteză
	tubulatura de ventilaţie, în aer
	metanol, acetonă
	s-au montat condensatoare de vapori

se verifică etanşeităţile, se înlocuiesc subansablele defecte

	Rezervoare, conducte de transport
	Secţia Biosinteză
	metanol, acetonă
	se verifică şi se utilizează vase etanşe, conducte din inox, pompe fără pierderi  


4.10.4. Sisteme de ventilatie

Oferiţi informaţii despre sistemele de ventilare după cum urmează: 

	Identificaţi fiecare sistem de ventilare
	Tehnici utilizate pentru minimizarea emisiilor

	Biosinteză
	Separator de picături( ciclon ) 

	Atomizare miceliu
	Scruber

	Izolare – purificare produs
	Condensatoare de vapori

	Uscare produs
	Sac desprăfuitor, condensator de vapori

	Centrala de ventilaţie Capsule
	Filtele H13 ale centralelor de exhaustare din zona curată clasă D, cu eficienţă de reţinere a particulelor de 99,95%, proces complet automatizat, conform normelor GMP

	Centrală climă Comprimate
	Centrala de tratare a aerului este o instalaţie complet automatizată proiectată conform normelor GMP, destinată tratarii şi filtrării aerului din zonele controlate ale secţiei asigură clasa D

	Centrală de ventilaţie Parenterale
	Filtrarea aerului în zona aseptică se face cu filtre HEPA, cu eficienţă de reţinere a particulelor de 99,9997% , conform normelor GMP

	Centrală de ventilaţie Unguente şi Supozitoare
	Se utilizează  filtre performante pe traseul de evacuare aer, atât local (la nivelul vasului), cât şi general (întreaga încăpere)


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


Capacităţi de ventilare la Secţia Capsule

	Nr

crt
	Denumire centrală
	Flux deservit
	Debit

m3/ h

	1
	AHU 1
	Introduce aer în zona curată clasă D - Capsule Peniciline
	16000

	2
	AHU 2
	Evacuează aerul viciat din zona curată clasă D - Capsule Peniciline 
	16000

	3
	AHU 3
	Introduce şi evacuează aerul din zona neclasificată - Capsule Peniciline
	8500

	4
	AHU 4
	Introduce aer în zona curată clasă D - Capsule Nonpeniciline
	12000

	5
	AHU 5
	Evacuează aerul viciat din zona curată clasă D - Capsule Nonpeniciline 
	12000

	6
	AHU 6
	Introduce şi evacuează aerul din zona neclasificată - Capsule Nonpeniciline
	8500

	7
	AHU 7
	Introduce aer în zona curată clasă D - Capsule Cefalosporine
	12000

	8
	AHU 8
	Evacuează aerul viciat din zona curată clasă D - Capsule Cefalosporine 
	12000

	9
	AHU 9
	Introduce şi evacuează aerul din zona neclasificată - Capsule Cefalosporine
	8500


I. Centralele pentru introducere aerului în zona curată clasă D (AHU 1, AHU 4, AHU 7)

Descriere:

Centralele de tratare aer sunt formate din:

· Priză de aer (tubulatura din tablă zincată izolată termic)

· Strat filtrant de tip F7 (grad de reţinere 98%)

· Secţiunea de recirculare antigel

· Baterie de încălzire care face parte dintr- un sistem de recuperare a căldurii

· Baterie de reâncălzire

· Baterie de răcire/ dezumidificare

· Sistem de umidificare cu abur

· Tubulatură circulaţie aer

· Trasee de conducte cu utilităţi (apă rece, apă caldă, antigel şi abur)

· Ventilator centrifugal

· Strat filtrant cu filtre F9 (grad de reţinere 99%)

Centralele aspiră aerul proaspăt (100%) din atmosferă, îi asigură temperatura (22 ± 2 0 C) şi umiditatea (50 ± 10 rH) necesare şi prin tubulatura ALP îl introduce în camerele curate prin intermediul anemostatelor prevăzute cu filtre HEPA 13  (grad de reţinere 99,95%).

Reglarea parametrilor se face automat şi sunt înregistrate pe sistem de înregistrare digitală:

· Pentru temperatură şi umiditate relativă sunt prevăzuţi senzori corespunzători care au efect direct asupra reglării răcirii, umidificării şi încălzirii

· Cascadele de presiune sunt reglate cu ajutorul unor controlere de debit de aer montate pe fiecare cameră în parte

Parametrii camerelor din zona curată clasă D realizaţi cu ajutorul centralelor de ventilaţie sunt:

Temperatură                                                               22 ± 2 0 C

Umiditate relativă                                                       50 ± 10RH

Nr. Schimburi/ oră                                                       10- 30

Timp de recuperare                                                     max. 20 minute în camerele cu 30 schimburi/ oră

Presiune între camere adiacente                                  min. 10 Pa între zona necontrolată şi zona curată

                                                                                    min. 15 Pa între zonele curate adiacente

Clasă de curăţenie                                                       clasă D (clasă 8 ISO)

II. Centralele pentru evacuarea aerului din zona curată clasă D (AHU 2, AHU 5, AHU 8)

Descriere:

Centralele de exhaustare aer sunt formate din:

· secţiunea recirculare antigel

· modul de filtre tip F9 (grad de reţinere 99,0%)

· baterie de răcire a aerului evacuat (care face parte dintr- un sistem de recuperare a căldurii)

· ventilator centrifugal

· modul de filtre tip HEPA 13 (grad de reţinere 99,95%) care filtrează aerul anterior eliberării în atmosferă

· tubulatură pentru circulaţie aer

· trasee pentru circulaţie antigel

III. Centralele pentru introducerea şi evacuarea aerului din zona neclasificată, cu recirculare

( AHU 3, AHU 6, AHU 9)

Descriere:

Centralele cu recirculare, pentru introducerea şi evacuarea aerului din zona neclasificată sunt formate din:

· priză de aer proaspăt (tubulatura din tablă zincată izolată termic)

· tubulatură pentru aer recirculat

· strat filtrant de tip F5 (eficienţă 40% < 60%)

· baterie de răcire/ dezumidificare

· umidificator

· baterie de încălzire

· ventilator centrifugal

· strat filtrant de tip F7 (grad de reţinere 98%)

· tubulatură de introducere aer spre camerele din zona neclasificată

· tubulatură evacuare aer din camerele din zona neclasificată

· trasee de conducte cu utilităţi (apă rece, apă caldă şi abur)

Centralele aspiră aerul proaspăt (30%) din atmosferă, se amestecă cu aerul recirculat (70%), îi asigură temperatura(20 ± 5 0 C) şi umiditatea (50 ± 15 rH) necesare şi prin tubulatura ALP îl introduce în camerele din zona neclasificată prin intermediul anemostatelor.

Tubulatura pentru aspiraţia aerului proaspăt şi pentru evacuarea aerului uzat se află la o distanţă de 

6 metri de la suprafaţa solului.

Capacităţi de ventilare Parenterale

	Nr

crt
	Denumire centrală
	Flux deservit
	Debit

m3/ h

	1
	  HVAC 1 - CI
	Camere curate divizare peniciline-clasă B (clasă 5 ISO) 
	36000

	2
	 HVAC 1 - CE
	Camere curate divizare peniciline-clasă B (clasă 5 ISO)
	34000

	3
	HVAC 2 - CI
	Camere curate adiacente camerelor de divizare  - 

 clasă B ( 5 ISO), C( 7 ISO), D(8 ISO)
	25000

	4
	 HVAC 2 - CE
	Camere curate adiacente camerelor de divizare  -

clasă B ( 5 ISO), C( 7 ISO), D(8 ISO)
	22000

	5
	HVAC 3 - CI
	Camere curate spălare-sterilizare-depirogenare flacoane – clasă D (clasă 8 ISO)
	18000

	6
	HVAC 3 - CE
	Camere curate spălare-sterilizare-depirogenare flacoane – clasă D (clasă 8 ISO)
	18000

	7
	HVAC  4 - CI
	Camere curate răcire tunele Gilowy

 - clasă D (clasă 8 ISO)
	14000

	8
	HVAC  4 - CE
	Camere curate răcire tunele Gilowy

 - clasă D (clasă 8 ISO)
	14000

	9
	 HVAC 5 - CI
	Camere curate descărcare dopuri/capse sterile clasă B ( 5 ISO) şi clasă C (clasă 7 ISO)
	 4 000

	10
	 HVAC 5 - CE
	Camere curate descărcare dopuri/capse sterile clasă B ( 5 ISO) şi clasă C (clasă 7 ISO)
	 3 500

	11
	  HVAC 6 - CI
	Camere pregătire, sterilizare dopuri şi capse

 - clasă D ( 8 ISO) 
	 4 000

	12
	HVAC 6 - CE
	Camere pregătire, sterilizare dopuri şi capse

 - clasă D ( 8 ISO)
	 3 500

	13
	 HVAC 7 - CI
	Camere curate ambalare secundară

 - clasă D (clasă 8 ISO)
	28 000

	14
	HVAC 7 - CE
	Camere curate ambalare secundară

 - clasă D (clasă 8 ISO)
	18 400


Capacităţi de ventilare la Serviciu Microproducţie

I. Sistemul de ventilaţie HVAC I

Descriere:

- Şase ventilatoare, după cum urmează: 

· VI 1 – ventilator de introducere aer proaspăt în hala de fabricaţie tuburi din aluminiu (camera nr 11), depozit materii prime (camera nr 09) şi prin intermediul ventilatorului V1 şi a filtrelor FA şi FL împrospătează aerul în camerele curate clasă D (camerele nr 13, nr 15, nr 16, nr 21, nr 23, nr 24) conform schiţei MP-14;

· VE 1 – ventilator de evacuare locală a aerului viciat din zona echipamentelor situate în camera nr 11;

· VE 2 – ventilator de evacuare a aerului viciat din hala de fabricaţie tuburi din aluminiu (camera nr 11);

· VE 3 – ventilator de evacuare a pulberilor în suspensie în aer din camera de lubrifiere rondele (camera nr 5);

· VE 4 – ventilator de evacuare a aerului din camera decontaminare ambalaje (camera nr 24); 

· V1 – ventilator de recirculare aer în camerele înfiletare capace şi ambalare tuburi (POLYTYPE şi HERLAN) (camerele nr 13 şi nr 21), SAS-uri (camerele nr 15 şi nr 23) şi vestiar I (camera nr 16).

- Tubulatură (schiţa MP-14);

- Baterii de răcire/încălzire (schiţa MP-14);

- Baterii de filtre (schiţa MP-14);

- Anemostate (schiţa MP-14);

- Grile de evacuare (schiţa MP-14);

- Senzori de temperatură şi umiditate (schiţa MP-42);

- Traductori de presiune (schiţa MP-42);

- Indicator numeric multicanal ISU MMC (schiţa MP-14);

- Panouri de comandă amplasate în camerele:

· Cameră ventilaţie (nr. 03) comandă ventilatoarele VI 1,  VE 1 şi VE 2;

· Cameră lubrifiere rondele (nr. 05);

· Hală fabricaţie tuburi de aluminiu (nr. 11) comandă ventilatoarele VE 4 şi V1.

I.1. Ventilatorul VI 1 

Este un ventilator care introduce aer proaspăt în hala de fabricaţie tuburi din aluminiu (camera nr 11) şi în depozitul de materii prime (camera nr 09). 

Aerul este condiţionat utilizându-se 2 baterii de încălzire cu abur de 3 bari, şi o baterie prin care circulă un agent de răcire preparat în agregatul frigorific Clivet.

Aerul proaspăt, aspirat din exterior prin sistemul de jaluzele fixe, montate în spatele camerei de ventilaţie (pe o şapă de beton) este trecut printr-un filtru cu celule filtrante din tablă expandată, condiţionat prin bateriile de încălzire/răcire şi filtrat printr-un filtru cu saci din acelan (material neţesut).

Tubulatura de ventilaţie este rotundă din tablă zincată cu grosimea de 0,8 mm, dimesionată în funcţie de debitul de aer necesar, iar îmbinarea tronsoanelor de face telescopic, îmbinare care este asigurată ca rigiditate şi etanşeitate, cu un colier de strângere cu două şuruburi M6.

Introducerea aerului în încăpere, se realizează prin guri de aer de dimensiuni 250 x 500 mm prevăzute cu dirijoare de aer şi şibere pentru reglarea debitului de aer egal pe fiecare gură de introducere. Tubulatura este montată la cota de +3,50 m de la pardoseală. 

Ventilatorul este montat în exteriorul secţiei în spatele camerei de ventilaţie (camera nr 03). 

 Caracteristici tehnice 

· tip ventilator: centrifugal

· transmisie: prin curele

· tensiune de alimentare: 380 V 

· debit de aer: 63.000 m3/h

· turaţie electromotor: 735 rot/min

· putere: 37 kW

I.2. Ventilator VE 1 

Este un ventilator care aspiră aerul viciat de la echipamentele situate în camera nr 11, prin hote sau racordare directă la acestea. Tubulatura de aer este dimensionată corespunzător debitului aspirat de la fiecare echipament.

Tubulatura de ventilaţie este din tablă zincată de 0,8 mm grosime, este de formă rotundă, îmbinarea este realizată telescopic, cu colier. Toate racordurile la utilaje sunt prevăzute cu clapete fără manete, care se reglează la echilibrarea instalaţiei şi rămân fixate pe toată durata funcţionării instalaţiei. 

Ventilatorul este montat în exteriorul secţiei, la cota +5,3m (pe acoperişul clădirii).

Caracteristici tehnice  

· tip ventilator: centrifugal

· tensiune de alimentare: 380 V 

· debit de aer: 18.000 m3/h 

· turaţie electromotor: 1.500 rot/min

· putere: 5 kW

I.3. Ventilator VE 2 

Este un ventilator care aspiră aerul viciat din camera nr 11. Tubulatura este amplasată pe suporţi metalici la cota    +4 m, iar ventilatorul este amplasat în exteriorul secţiei, la cota +5,3m (pe acoperişul clădirii).

Tubulatura de ventilaţie la acest sistem este rotundă, din tablă zincată de 0,8 mm grosime, îmbinată telescopic şi asigurată cu colier de tablă. Gurile de aspiraţie sunt prevăzute cu şibere de reglare şi cu şicane pentru o aspiraţie corectă şi uniformă a aerului pe toată secţiunea.
Caracteristici tehnice

· tip ventilator: centrifugal

· tensiune de alimentare: 380 V 

· debit de aer: 31.000 m3/h  

· turaţie electromotor: 1.500 rot/min

· putere: 22 kW

I.4. Ventilator VE 3 

Este un ventilator care evacuează pulberile în suspensie în aer din camera de lubrifiere rondele (camera nr 05). Ventilatorul este amplasat în camera de lubrifiere rondele din aluminiu. Pulberile în suspensie în aer sunt aspirate, dirijate prin tubulatură într-un ciclon unde se depun şi se colectează. Apoi aerul trece printr-un filtru cu saci şi este evacuat în atmosferă.

Caracteristici tehnice
· tip ventilator: centrifugal

· tensiune de alimentare: 380 V 

· debit de aer: 700 m3/h 

· turaţie electromotor: 2.900 rot/min

· putere: 1,1 kW

I.5. Ventilator VE 4 

Este un ventilator care evacuează aerul viciat din camera decontaminare ambalaje. Ventilatorul este montat la cota +5,3m pe acoperişul clădirii.

Caracteristici tehnice
· tip ventilator: centrifugal

· tensiune de alimentare: 380 V 

· debit de aer: 300 m3/h 

· turaţie electromotor: 2.800 rot/min

· putere: 0,12 kW

I.6. Ventilator V1 

Este un ventilator care recirculă aerul din camera înfiletare capace şi ambalare tuburi POLYTYPE (camera nr 21), camera înfiletare şi ambalare tuburi HERLAN (camera nr 13), SAS-uri (camerele nr 15 şi 23) şi vestiar I (camera nr 16).

Ventilatorul de recirculare V1 aspiră aerul din încăperile enumerate mai sus, îl suplimentează cu 25% aer proaspăt  de la ventilatorul VI 1, îl filtrează printr-un strat prefiltrant din acelan (FA -cu eficienţă 90%) şi un strat filtrant de filtre Luwa (FL -cu eficienţă 99%) şi îl refulează înapoi în camerele curate clasă D prin intermediul unei tubulaturi. Alimentarea cu aer a fiecărei camere curate se face prin intermediul anemostatelor conform schiţei MP -14.

Ventilatorul este montat deasupra camerei înfiletare capace şi ambalare tuburi POLYTYPE, la cota +5,80 m. 

Caracteristici tehnice
· tip ventilator: centrifugal

· tensiune de alimentare: 380 V 

· debit de aer: 7.000 m3/h  

· turaţie electromotor: 1.400 rot/min

putere: 1,5 kW Centralele aspiră aerul proaspăt( 100%) din atmosferă, îi asigură temperatura( 22 ± 2 0 C) şi umiditatea( 50 ± 10 RH) necesare şi prin tubulatura ALP îl introduce în camerele curate prin intermediul anemostatelor prevăzute cu filtre HEPA 13( grad de reţinere 99,95%).

Reglarea parametrilor se face automat şi sunt înregistrate pe sistem de înregistrare digitală:

· Pentru temperatură şi umiditate relativă sunt prevăzuţi senzori corespunzători care au efect direct asupra reglării răcirii, umidificării şi încălzirii

· Cascadele de presiune sunt reglate cu ajutorul unor controlere de debit de aer montate pe fiecare cameră în parte

Parametrii camerelor din zona controlată realizaţi cu ajutorul centralelor de ventilaţie sunt:

Temperatură                                                               22 ± 2 0 C

Umiditate relativă                                                       50 ± 10RH

Nr. Schimburi/ oră                                                       10- 20

Timp de recuperare                                                     max. 20 minute în camerele cu 20 schimburi/ oră

Presiune între camere adiacente                                  min. 10 Pa între zona necontrolată şi zona curată

                                                                                     min. 5 Pa între zonele curate adiacente

Clasă de curăţenie                                                        clasă D( clasă 8 ISO)

II. Sistemul de ventilaţie HVAC II

Descriere:

- Două ventilatoare, după cum urmează:

VI1 – introduce aer în camera prelucrare mase plastice (camera nr.30), camera decontaminare ambalaje materii prime (camera nr.33) şi vestiar II (camera nr.29), conform schiţei MP-15.
VE1 - evacuează aerul din camera prelucrare mase plastice (camera nr.30), camera decontaminare ambalaje materii prime (camera nr.33) şi vestiar II (camera nr.29), conform schiţei MP-15.
- Tubulatură (schiţa MP-15);

- Baterii de răcire/încălzire (schiţa MP-15);

- Baterii de filtre (schiţa MP-15);

- Anemostate (schiţa MP-15);

- Grile de evacuare (schiţa MP-15);

- Senzori de temperatură şi umiditate (schiţa MP-43);

- Traductori de presiune (schiţa MP-43);

- Indicator numeric multicanal ISU MMC (schiţa MP-14);

- Panou de comandă amplasat în camera prelucrare mase plastice (camera nr.30).

II.1.Ventilatorul VI 1  

Este un ventilator care introduce aer proaspăt (în proporţie de 100%), filtrat în două trepte, în camera prelucrare mase plastice (camera nr.30), camera decontaminare ambalaje materii prime (camera nr.33) şi vestiar II (camera nr. 29). Aerul este condiţionat utilizându-se o baterie de încălzire cu abur de 3 bari, şi o baterie prin care circulă un agent de răcire preparat în agregatul frigorific Clivet. Filtrarea aerului proaspăt se face printr-un strat prefiltrant din acelan (FA -cu eficienţă 90%) şi un strat filtrant de filtre Luwa (FL -cu eficienţă 99%). Aerul proaspăt este direcţionat către camerele curate prin intermediul unei tubulaturi iar alimentarea cu aer a fiecărei încăperi se face prin intermediul unor anemostate. Ventilatorul este montat pe acoperiş, la cota +5,80 m. 

      Caracteristici tehnice:   

          - tip ventilator : centrifugal                                                                                                               

          - tensiune de alimentare : 380 V 

          - debit de aer :4500 m3/h                                                                                                                                          

          - turaţie electromotor :3000 rot/min

          - putere : 4 kW

II.2.Ventilatorul VE 1  

 Este un ventilator care evacuează aerul din camera prelucrare mase plastice (camera nr.30), camera decontaminare ambalaje materii prime (camera nr.33), vestiar II (camera nr.29) prin intermediul unor grile şi a unei tubulaturi de evacuare.

Tubulatura de ventilaţie este din tablă zincată şi este prevăzută cu grile de aspiraţie, având dimensiunile de 200x200mm, montate la 10 - 20 cm faţă de sol. Ventilatorul este montat pe acoperiş, la cota +5,80 m. 

      Caracteristici tehnice:   

            - tip ventilator: centrifugal                                                                                                               

            - tensiune de alimentare : 380 V 

            - debit de aer: 3000 m3/h                                                                                                                                          

            - turaţie electromotor : 1500 rot/min

            - putere : 4 kW

III. Sistemul de ventilaţie ce deserveşte fluxul de fabricaţie capse aluminiu (zonă neclasificată)

Descriere:

- Două ventilatoare, după cum urmează:

VI1 – introduce aer în cameră prese (nr.28), camera ambalare capse (nr.26) şi SAS (camera nr.32) conform schiţei MP-16.
VE1 - evacuează aerul din cameră prese (nr.28), camera ambalare capse (nr.26) conform schiţei MP-16.
- Tubulatură (schiţa MP-16);

- Baterii de răcire/încălzire (schiţa MP-16);

- Anemostate (schiţa MP-16);

- Grile de evacuare (schiţa MP-16);

- Panou de comandă amplasat în camera prese (camera nr.28).

III.1.Ventilatorul VI 1  

Este un ventilator care introduce aer proaspăt (în proporţie de 100%), în cameră prese (nr.28), camera ambalare capse (nr.26) şi SAS (camera nr.32). Aerul este condiţionat utilizându-se o baterie de încălzire cu abur de 3 bari, şi o baterie prin care circulă un agent de răcire preparat în agregatul frigorific Clivet. Aerul proaspăt este direcţionat către camerele curate prin intermediul unei tubulaturi iar alimentarea cu aer a fiecărei încăperi se face prin intermediul unor anemostate. Ventilatorul este montat pe acoperiş, la cota +5,80 m. 

      Caracteristici tehnice:   

          - tip ventilator : centrifugal                                                                                                               

          - tensiune de alimentare : 380 V 

          - debit de aer :4000 m3/h                                                                                                                                          

          - turaţie electromotor :1500 rot/min

          - putere : 1,5 kW

III.2.Ventilatorul VE 1  

 Este un ventilator care evacuează aerul din cameră prese (nr.28) şi cameră ambalare capse (nr.26) prin intermediul unor grile şi a unei tubulaturi de evacuare.

Tubulatura de ventilaţie este din tablă zincată şi este prevăzută cu grile de aspiraţie pentru fiecare din cele 3 prese PAI 10 şi sortator. Ventilatorul este montat pe acoperiş, la cota +5,80 m. 

      Caracteristici tehnice:   

            - tip ventilator: centrifugal                                                                                                               

            - tensiune de alimentare : 380 V 

            - debit de aer: 3000 m3/h                                                                                                                                          

            - turaţie electromotor : 1500 rot/min

            - putere : 4 kW

4.11. Reducerea emisiilor din surse punctiforme in apa de suprafata si canalizare

4.11.1. Sursele de emisie

Descrieţi după cum urmează sistemele de epurare pentru fiecare sursă de apă uzată
	Sursa de apă uzată
	Metode de minimizare a cantităţii de apă consumată
	Metode de epurare
	Punctul de evacuare

	Fluxuri tehnologice si scopuri igienico-sanitare
	Procedură privind monitorizarea consumului de apă, instrucţiune de lucru privind exploatarea şi întreţinerea reţelei de distribuţie a apei
	Statie de epurare mecano - biologică
	Colector Apavital SA Iaşi


4.11.2. Minimizare

Justificaţi cazurile în care consumul apei nu este minimizat sau apa uzată nu este reutilizată sau recirculată

Normele GMP nu permit reutilizarea apelor uzate în procesele tehnologice.

In ceea ce priveste modul de colectare si evacuare ape uzate  tehnologice si menajere de pe incinta obiectivului, acestea sunt colectate prin retele de canalizare interne cu dirijare catre statia locala de epurare si evacuate in colectorul general ce apartine SC Apavital SA Iasi.

In vederea aplicarii celor mai bune tehnici disponibile societatea urmareste consumul de apa potabilă în activitatea desfăşurată în cadrul obiectivului. In acest sens se impune respectarea planului de intretinere si verificare a instalatiilor.

4.11.3. Separarea apei meteorice

Confirmaţi că apele meteorice sunt colectate separat de apele uzate industriale şi identificaţi orice zonă în care există un risc de contaminare a apelor de suprafaţă. 
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.

Se impune verificarea permanenta a starii retelelor de canalizare pentru a se evita eventualele infiltratii in sol si panza freatica in cazul aparitiei unei defectiuni tehnice. 

4.11.4. Justificare

Acolo unde efluentul este evacuat neepurat prezentaţi o justificare pentru faptul că efluentul nu este epurat la un nivel la care acesta poate fi reutilizat (de ex. prin ultrafiltrare acolo unde este adecvat).

Nu este cazul. Nu se evacuează ape impurificate în ape de suprafaţă.

4.11.4.1. Studii

Este necesar să se efectueze studii pentru stabilirea celei mai adecvate metode în vederea încadrării în valorile limită de emisie din Secţiunea 13?

Dacă da, enumeraţi-le şi indicaţi data până la care vor fi finalizate. 

Compania se încadrează în valorile limită de emisie pentru factorii de mediu aer, apă. Nu este un poluator al solului.


Compania nu se află în vecinătatea unor zone sensibile.

4.11.5. Compozitia efluentului

Identificaţi principalii compuşi chimici ai efluentului preepurat (inclusiv sub forma de CCO) şi ce se întamplă cu ei în mediu. 

Din activitatea desfasurata pe amplasament apele uzate tehnologice si menajere sunt evacuate catre reteaua de canalizare din zona cu dirijare catre Statia de epurare municipala.

Indicatorii specifici a acestora inainte de descarcare in reteaua de canalizare, caminul final, se vor incadra in limitele impuse prin NTPA 002/2002, HG 352/2005.

	pH
	6,5-8,5

	Temperatura
	40 °C

	Materie in suspensie
	350 mg/l

	CBO5
	300mg/l

	CCO-Cr
	500mg/l

	Reziduu filtrabil la 105°C
	2000mg/l

	P total
	5mg/l

	Azot amoniacal
	30mg/l

	Substante extractibile
	30mg/l

	Sulfuri si hidrogen sulfurat
	1mg/l

	Detergenti sintetici
	25mg/l

	Fenoli
	30mg/l

	Cloruri
	50mg/l

	Sulfati
	600mg/l


Debitul de ape uzate evacuate in reteaua de canalizare este de 479mc/zi.
	Component-in special sub forma CCO
	Punctul de evacuare
	Destinatie (ce se intampla cu ea in mediu)
	Masa/unitate de timp kg/zi
	Concentratie conf. NTPA 002/2002, HG 352/2005

mg/l

	CCOCr
	Camin final de evacuare ape uzate epurate din statia de epurare locala
	Statia de epurare a municipiului
	239,5
	500

	CBO5
	Camin final de evacuare ape uzate epurate din statia de epurare locala
	Statia de epurare a municipiului
	143,7
	300

	pH
	Camin final de evacuare ape uzate epurate din statia de epurare locala
	Statia de epurare a municipiului
	---
	6,5-8,5

	H2S si sulfuri
	Camin final de evacuare ape uzate epurate din statia de epurare locala
	Statia de epurare a municipiului
	0,479
	1

	NH4
	Camin final de evacuare ape uzate epurate din statia de epurare locala
	Statia de epurare a municipiului
	14,37
	30

	Fosfor total
	Camin final de evacuare ape uzate epurate din statia de epurare locala
	Statia de epurare a municipiului
	2,39
	5

	Detergenti sintetici
	Camin final de evacuare ape uzate epurate din statia de epurare locala
	Statia de epurare a municipiului
	11,975
	25

	Fenoli
	Camin final de evacuare ape uzate epurate din statia de epurare locala
	Statia de epurare a municipiului
	14,37
	30

	SET
	Camin final de evacuare ape uzate epurate din statia de epurare locala
	Statia de epurare a municipiului
	14,37
	30

	Materii in suspensii
	Camin final de evacuare ape uzate epurate din statia de epurare locala
	Statia de epurare a municipiului
	167,5
	       350

	Cloruri 
	Camin final de evacuare ape uzate epurate din statia de epurare locala
	Statia de epurare a municipiului
	239,5
	500

	Reziduu filtrat la 105°
	Camin final de evacuare ape uzate epurate din statia de epurare locala
	Statia de epurare a municipiului
	958
	2000

	Sulfati (SO4)


	Camin final de evacuare ape uzate epurate din statia de epurare locala
	Statia de epurare a municipiului
	287,4
	600


4.11.6. Studii

Sunt necesare studii pe termen mai lung pentru a stabili destinaţia în mediu  şi impactul acestor evacuări? Dacă da, enumeraţi-le şi indicaţi data până la  care vor fi finalizate.  

Nu este cazul.

4.11.7. Toxicitate

Prezentaţi lista poluanţilor cu risc de toxicitate din efluentul preepurat.   

Apele uzate sunt descarcate catre Statia de epurare a municipiului cu incadrarea principalilor indicatori specifici in limitele admise conform           NTPA 002/2002 HG352/2005, in baza contractului incheiat.

4.11.8. Reducerea CBO 

 În ceea ce priveşte CBO, trebuie luată în considerare natura receptorului. Acolo unde evacuarea se realizează direct în ape de suprafaţă care sunt cele mai rentabile măsuri din punct de vedere al costului care pot fi luate pentru reducerea CBO. 
Dacă nu vă propuneţi să aplicaţi aceste măsuri, justificaţi.    

Valoarea concentratiilor substantelor organice exprimate prin CCOCr si CBO5  din apele uzate evacuate  se incadreaza in limitele maxime admise conform NTPA 002/2002, HG352/2005. 

Pe amplasament exista statia  locala de epurare a apelor uzate tehnologice si menajere.

4.11.9. Eficienta statiei de epurare orasenesti

Dacă apele uzate sunt epurate în afara amplasamentului, într-o staţie de epurare a apelor uzate orăşeneşti, demonstraţi că: epurarea realizată în această staţie este la fel de eficientă ca şi cea care ar fi fost realizată dacă apele uzate ar fi fost epurate pe amplasament, bazată pe reducerea încărcării (şi nu concentraţiei) fiecărui poluant în apa epurată evacuată. 

Prin procesul de epurare in statia de epurare, avind in vedere debitul si concentratiile poluantilor evacuati din apele uzate, exprimate prin substante organice, ioni amoniu, detergenti, SET, zinc acestea se incadreaza in limite admise conform NTPA 002/2002, HG352/2005 fara a afecta functionarea statiei la parametrii optimi. 

	Parametru
	Modul in care acestia vor fi epurati in statia de epurare

	Metale
	---

	Poluanti organici persistenti
	---

	Saruri si alti compusi anorganici
	---

	CCO
	---

	CBO
	---


4.11.10. By-pass-area si protectia statiei de epurare a apelor uzate orasenesti

Demonstraţi că probabilitatea ocolirii staţiei de epurare a apelor uzate (în situaţii de viituri provocate de furtună sau alte situaţii de urgenţă) sau a staţiilor intermediare de pompare din reţeaua de canalizare este acceptabil de redusă .

	% din timp cât staţia este ocolită
	0%

	O estimare a încărcării anuale crescute cu metale şi poluanţi persistenţi care vor rezulta din by-pass-ar
	---

	Planuri de acţiune în caz de by-pass-are, cum ar fi  cunoaşterea momentului în care apare, replanificarea unor activităţi cum ar fi curăţarea sau chiar    închiderea atunci când se produce by-pass-area       
	---

	Ce evenimente ar putea cauza o evacuare care ar putea afecta în mod negativ staţia de epurare şi ce acţiuni (de ex. bazine de retenţie, monitorizare, descărcare                         
fracţionată etc.) sunt luate pentru a o preveni
	---

	Valoarea debitului de asigurare la care staţia de    epurare orăşenească va fi by-pass-ată
	---


4.11.10.1. Rezervoare tampon

Demonstraţi că este asigurată o capacitate de stocare tampon sau arătaţi modul în care sunt rezolvate încărcările maxime fără a supraîncărca capacitatea staţiei de epurare   

Pe amplasament in cadrul statiei de epurare, bazinul decantor cu rol de omogenizare a debitelor, asigura preluarea volumelor de apa uzata generate din activitate.

4.11.11. Epurarea pe amplasament

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

4.12. Pierderi si scurgeri in apa de suprafata, canalizare si apa subterana

Apele pluviale rezultate de pe alei si platforme circulabile posibil impurificate din zona sectiei de biosinteza, depozit acizi-baze, depozit solventi sunt dirijate catre statia de epurare locala.

Apele pluviale neimpurificate si apa potabila rezultata din aerisirea aductiunii Timisesti-Iasi cu Dn 1000mm, aflata in administrarea SC APaAVITAL SA sunt dirijate prin cele doua ovoide GV1 si GV2  in paraul Cantacuzoaia.

Prin modul de colectare, cat si prin sistemul de verificare periodica a retelelor de canalizare nu se inregistreaza pierderi sau scurgeri in apele de suprafata, canalizare sau apa subterana ca urmare a unor defectiuni ce pot aparea.
4.12.1. Oferiti informatii despre pierderi si scurgeri dupa cum urmeaza

	Sursa
	Poluanti
	Masa/unitatea de timp unde este cunoscuta

Kg/an
	% estimat din evacuarile totale ale poluantului respectiv din instalatie

	Ape uzate, posibile infiltratii din reteaua de canalizare interna

(tehnologice, menajere)
	Suspensii
	----
	---

	
	CCOCr
	----
	---

	
	CBO5
	----
	---

	
	SET
	----
	---

	
	Cu
	----
	---

	
	Zn
	----
	---

	
	NH4
	----
	---


La data intocmirii documentatiei sistemul de colectare a apelor uzate generate, cu dirijare catre statia de epurare este realizat din retele ce sunt verificate periodic cu respectarea programului. In acest mod se evita situatiile de risc a infiltratiilor de ape uzate in sol, subsol si pinza freatica cu afectarea calitatii acestora.
4.12.2. Structuri subterane:

	Cerinta caracteristica a BAT
	Conformare cu BAT

Da/Nu
	Document de referinta
	Daca nu va conformati acum, data pana la care va veti conforma

	Furnizaţi planul (planurile) de  
amplasament, care identifică     traseul tuturor drenurilor conductelor şi canalelor şi al   rezervoarelor de depozitare      subterane din instalaţie. (Dacă  acestea sunt deja identificate în planul de închidere a            amplasamentului sau în planul    raportului de amplasament, faceţi o simplă referire la acestea).  
	DA
	
	Obiectivul este prevazut cu retele de colectare ape uzate in sistem divizor cu dirijarea catre bazinele statiei de epurare mecano-biologica


	Pentru toate conductele,         canalele şi rezervoarele de      depozitare subterane confirmaţi  că una din următoarele opţiuni            este implementată:               ▪ izolaţie de siguranţă         

 ▪ detectare continuă a           scurgerilor    

▪ un program de inspecţie şi     întreţinere, (de ex. teste de    presiune, teste de scurgeri verificări ale grosimii          materialului sau verificare   folosind camera cu cablu TV-CCTV care sunt realizate pentru toate echipamentele de acest fel (de ex. în ultimii 3 ani şi sunt     repetate cel puţin la fiecare  3 ani)                
	DA

---

DA

	Verificari periodice ale starii tehnice ale sistemului de canalizare si a hidroizolatiei bazinelor betonate din statia de epurare. 


	---
---

---



4.12.3. Acoperiri izolante

	Cerinta
	Da/Nu
	Daca nu, data pana la care va fi

	Există un proiect de program pentru asigurarea  calităţii, pentru inspecţie şi întreţinere a         suprafeţelor impermeabile şi a bordurilor de         protecţie care ia în considerare:                    ▪ capacităţi;                                            
▪ grosime;  

 ▪precipitatii;                                        
▪ material;                                          ▪ permeabilitate:                                    
▪stabilitate/consolidare;                               
▪ rezistenţă la atac chimic;                         

▪ proceduri de inspecţie şi întreţinere; şi            asigurarea calităţii construcţiei                  
	Da 

Da

Da

Da

Da

Da

Da 

Da

Da
	

	Au fost cele de mai sus aplicate în toate zonele de  acest fel?
	Da
	


4.12.4. Zone de poluare potentiala

Pentru fiecare zonă în care există posibilitatea ca activităţile să polueze apa subterană, confirmaţi că structurile instalaţiei (drenuri, conducte, canale, rezervoare, batale) sunt impermeabilizate şi că straturile izolatoare corespund fiecăreia dintre cerinţele din tabelul de mai jos. 

Acolo unde nu se conformează, indicaţi data până la care se vor conforma. Introduceţi referinţele corespunzătoare instalaţiei dumneavoastră şi extindeţi tabelul dacă este necesar. 

Zone potenţiale de poluare

	Cerinta
	De ex. zona de descarcare a rezervoarelor
	De ex. depozit de materii prime
	De ex. depozit de produse
	De ex. depozit de deseuri

	Confirmaţi conformarea sau o dată pentru conformarea cu prevederile pentru:      
	
	
	
	

	▪ suprafaţa de contact cu solul sau       subsolul este impermeabilă 
           
	DA
	DA
	DA
	DA

	▪ cuve etanşe de reţinere a deversărilor
	DA
	DA
	DA
	     DA

	▪ îmbinări etanşe ale construcţiei      
	DA
	DA
	DA
	    DA

	▪ conectarea la un sistem etanş de       drenaj                                
	DA
	        DA
	DA
	     DA


4.12.5. Cuve de retentie

	Cerinţa
	Rezervoare de acid sulfuric( în conservare)
	Rezervoare de acid clorhidric
	Rezervoare de hidroxid de sodiu
	Rezervoare sol. apă amoniacală
	Rezervoare acetonă
	Rezervoare metanol

	Să fie impermeabile şi rezistente la materialele depozitate
	Cuva din beton, placata cu gresie antiacida


	 Cuva din beton, placata cu gresie antiacida


	 Cuva din beton 


	 Cuva din beton 


	 Cuva din beton 


	 Cuva din beton 



	Să nu aibă orificii de ieşire(adică drenuri sau racorduri) şi sa se scurgă-colecteze către un punct de colectare din interiorul cuvei de retenţie
	 Colectarea din cuvele de retentie se face catre bazinul de neutralizare prin basele existente 
	Colectarea din cuvele de retentie se face catre bazinul de neutralizare prin basele existente 
	 Colectarea din cuvele de retentie se face catre bazinul de neutralizare prin basele existente  
	Colectarea din cuvele de retentie se face catre bazinul de neutralizare prin basele existente 
	Colectarea din cuvele de retentie se face prin pompare 
	Colectarea din cuvele de retentie se face prin pompare

	Să aibă traseele de conducte în interiorul cuvei de retenţie şi să nu pătrundă în suprafeţele de siguranţă
	Traseele sunt în interiorul cuvelor,  fără imbinari, nu permit pierderea de substante
	Traseele sunt în interiorul cuvelor,  fără imbinari,  nu permit pierderea de substante
	Traseele sunt în interiorul cuvelor, fără imbinari, nu permit pierderea de substante
	Traseele sunt în interiorul cuvelor, fără imbinari,  nu permit pierderea de substante
	Traseele sunt în interiorul cuvelor, fără imbinari, nu permit pierderea de substante
	Traseele sunt în interiorul cuvelor, fără imbinari,  nu permit pierderea de substante

	Să fie proiectat pentru captarea scurgerilor de la rezervoare sau robinete
	Cuvele de retentie sunt etanse lucrand in sistem inchis
	Cuvele de retentie sunt etanse lucrand in sistem inchis
	Cuvele de retentie sunt etanse lucrand in sistem inchis
	Cuvele de retentie sunt etanse lucrand in sistem inchis
	Cuvele de retentie sunt etanse lucrand in sistem inchis
	Cuvele de retentie sunt etanse lucrand in sistem inchis

	Să aibă o capacitate care să fie cu 110% mai mare decăt cel mai mare rezervor sau cu 25% din capacitatea totală a rezervoarelor
	Capacitate cuva = 83 m3 

Capacitate depozitare = 30 m3
	Capacitate cuva = 124 m3 

Capacitate depozitare = 30 m3
	Capacitate cuva = 117 m3 

Capacitate depozitare = 30 m3
	Capacitate cuva = 108 m3 

Capacitate depozitare = 20 m3
	Capacitate cuva = 360 m3 

Capacitate depozitare = 128 m3
	Capacitate cuva = 201 m3 

Capacitate depozitare = 64 m3

	Să facă obiectul inspecţiei vizuale regulate şi orice conţinuturi sa fie pompate în afară sau îndepărtate în alt mod, sub control manual, în caz de contaminare
	Cuvele sunt prevazute cu robinet de inchidere, avand montata in zona o pompa de recuperare in caz de avarie
	Cuvele sunt prevazute cu robinet de inchidere, avand montata in zona o pompa de recuperare in caz de avarie
	Cuvele sunt prevazute cu robinet de inchidere, avand montata in zona o pompa de recuperare in caz de avarie
	Cuvele sunt prevazute cu robinet de inchidere, avand montata in zona o pompa de recuperare in caz de avarie
	Cuvele sunt prevazute cu robinet de inchidere, recuperarea, facandu-se cu o pompa manuala
	Cuvele sunt prevazute cu robinet de inchidere, recuperarea, facandu-se cu o pompa manuala

	Atunci cănd nu este inspectat în mod frecvent, să fie prevăzut un senzor de ridicare a nivelului şi cu o alarmă adecvată
	Cuva de retentie este inspectata zilnic, verificandu-se etansietatea vaselor, neexistand posibilitatea unor pierderi 
	Cuva de retentie este inspectata zilnic, verificandu-se etansietatea vaselor, neexistand posibilitatea unor pierderi
	Cuva de retentie este inspectata zilnic, verificandu-se etansietatea vaselor, neexistand posibilitatea unor pierderi
	Cuva de retentie este inspectata zilnic, verificandu-se etansietatea vaselor, neexistand posibilitatea unor pierderi
	Cuva de retentie este inspectata zilnic, verificandu-se etansietatea vaselor, neexistand posibilitatea unor pierderi
	Cuva de retentie este inspectata zilnic, verificandu-se etansietatea vaselor, neexistand posibilitatea unor pierderi

	Să aibă puncte de umplere în interirul cuvei de retenţie, unde este posibil sau să aibă izolaţie adecvată
	Cuva este placata cu gresie antiacida rezistenta la coroziune 
	Cuva este placata cu gresie antiacida rezistenta la coroziune
	Cuva este din beton rezistent la coroziunea hidroxidului de sodium
	Cuva este din beton rezistent la coroziunea apei amoniacale
	Cuva este din beton
	Cuva este din beton 

	Să aibă un program sistematic de inspecţie a cuvelor de retenţie,(în mod normal vizual, dar care poate fi extins la teste cu apa acolo unde integritatea structurală este incertă) 
	Sunt verificate zilnic, iar eventualele defectiuni aparute sunt aduse la cunostinta conducerii 
	Sunt verificate zilnic, iar eventualele defectiuni aparute sunt aduse la cunostinta conducerii
	Sunt verificate zilnic, iar eventualele defectiuni aparute sunt aduse la cunostinta conducerii
	Sunt verificate zilnic, iar eventualele defectiuni aparute sunt aduse la cunostinta conducerii
	Sunt verificate zilnic, iar eventualele defectiuni aparute sunt aduse la cunostinta conducerii
	Sunt verificate zilnic, iar eventualele defectiuni aparute sunt aduse la cunostinta conducerii


4.12.6. Alte riscuri asupra solului

Conform profilului de activitate si a dotarilor existente in cadrul ANTIBIOTICE SA, activitatea se desfasoara in incinte inchise si pe platforme betonate, prevazute cu pardoseli betonate si retele de preluare a apelor uzate generate. 

Pe amplasamentul obiectivului nu exista alte depozite pentru materiale ce ar putea constitui surse de poluare a solului si subsolului in conditiile respectarii masurilor de depozitare impuse. 

4.13. Emisii in ape subterane

Nu este cazul

4.13.1. Exista emisii directe sau indirecte de substante din Anexele 5 si 6 ale Legii 310/2004, rezultate din instalatie, in apa subterana?

Nu este cazul. 

4.13.2. Măsuri de control intern şi de service al conductelor de alimentare cu apă şi de canalizare, precum şi al conductelor, recipienţilor şi rezervoarelor prin care tranzitează, respectiv sunt depozitate substanţele periculoase. Este necesar să specificaţi: 
    ▪ Frecvenţa controlului şi personalul responsabil 

    ▪ Cum se face întreţinerea 

       ▪ Există sume cu această destinaţie prevăzute în bugetul anual al firmei? 
Serviciul Utilităţi dispune de personal care se ocupă de exploatarea, verificarea, întreţinerea şi repararea sistemului de distribuţie a apei potabile. Activitatea se desfăşoară conform instrucţiunilor de lucru existente.

În cadrul Serviciului Protecţia Mediului există formaţie de instalatori sanitari, compusă din 4 persoane, care are ca atribuţii în fişa postului, verificarea traseelor conductelor, cu frecvenţă zilnică.

În cadrul Compartimentului Depozitare există personal specializat care are ca sarcini de serviciu verificarea zilnică a stării rezervoarelor, cuvelor de retenţie, a conductelor de transport şi instalaţiilor de transvazare . Sunt elaborate proceduri de operare şi instrucţiuni de lucru.

Există plan de mentenanţă a instalaţiilor.

4.14. Mirosul

Procesele tehnologice ce se desfasoara in cadrul companiei  nu sunt generatoare de mirosuri.

 Procesele se desfasoara in incinte inchise, transvazarea fluidelor efectuindu-se prin conducte tehnologice, incintele fiind prevazute cu sisteme de ventilatie naturala si fortata.

Din datele statistice si din masuratori efectuate in arealul analizat,  se poate concluziona ca emisiile de poluanti in atmosfera se realizeaza in mod controlat, impactul acestora asupra factorului de mediu aer este negativ nesemnificativ in conditiile respectarii masurilor prevazute.
4.14.1. Separarea instalatiilor care nu genereaza miros

Nu este cazul.

4.14.2. Receptori

Nu au fost realizate evaluari ale efectelor mirosului asupra mediului intrucat emisiile de poluanti ce genereaza un disconfort in zona sunt minime si la intervale foarte mari de timp.
In ceea ce priveste limitarea zonei de protectie sanitara si a distantelor minime de protectie fata de zonele locuite ordinul ORD MS 119/2014 nu precizeaza distanta minima.

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.

4.14.3. Surse/emisii Nesemnificative
4.14.3.1. Surse de mirosuri

	Unde apar mirosurile si cum sunt ele generate
	Descrieti sursele de emisii punctiforme
	Descrieti emanarile fugitive sau alte posibilitati de emanare ocazionala
	Ce materiale mirositoare sunt utilizate sau ce tip de mirosuri sunt generate
	Se realizeaza o monitorizare continua sau ocazionala
	Exista limite pentru emanarile de mirosuri sau alte conditii referitoare
	Descrieti actiunile intreprinse pentru prevenirea sau minimizarea emanarilor
	Descrie ti masuri le care trebuie luate pentru respectarea baturi lor si a termenelor

	--
	---
	--
	---
	---
	---
	---
	---


Nu este cazul.

4.14.4. Declaratie privind managementul mirosurilor

In ceea ce privesc tehnologiile aplicate, cât şi modul de respectare a acestora, dotările cu care au fost prevăzute instalaţiile, cât şi respectarea regimului tehnologic, in cadrul companiei, acestea nu genereaza mirosuri. 

In cazul deseurilor provenite din activitate se respecta modul de depozitare si programul de eliminare de pe amplasament prin intermediul  societatilor abilitate in baza contractelor incheiate, durata de stationare fiind limitata in spatii special amenajate cu respectarea normelor in vigoare.

4.15. Tehnologii alternative de reducere a poluării studiate pe parcursul analizei/evaluării BAT

Descrieţi succint gama tehnologiilor alternative studiate pentru reducerea emisiilor de poluanţi în aer, apă şi sol şi pentru reducerea zgomotului. 

Prezentaţi concluziile acestor studii pentru a sprijini selectarea BAT. 
Prin natura activitatii desfasurate, impactul produs asupra factorilor de mediu poate fi diminuat prin selectarea datelor si monitorizarea emisiilor produse in atmosfera. In acest sens se va urmari diminuarea emisiilor de poluanti odata cu respectarea parametrilor tehnologici ca urmare a dotarii instalatiilor tehnologice.

Sistemul de management al mediului aplicat in cadrul societatii este organizat si consta in modul de colectare si depozitare selectiva a deseurilor generate din activitate cu depozitarea temporara a acestora pana la valorificarea/eliminarea de pe incinta fara a afecta calitatea factorilor de mediu.

Ca surse generatoare de zgomot si vibratii se pot constitui utilajele care prezinta organe in miscare –echipamente tehnologice, pompe, ventilatoare,  compresoare,  precum si circulatia mijloacelor auto in incinta. 

Avand in vedere ca utilajle generatoare de zgomot si vibratii sunt montate pe fundatii elastice sau cu elemente elastice de preluare a vibratiilor,in incinte inchise, nivelul intensitatii zgomotului este diminuat . 

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

Conform managementului de mediu, societatea asigura un nivel inalt de protectie a mediului incluzand minimizarea poluarii de lunga durata. De asemenea, o importanta majora o au informatiile legate de functionarea instalatiilor din dotare comparativ cu noutatile in domeniu ceea ce va conduce la incadrarea in limitele de emisii conform programului de monitorizare.
5.MINIMALIZAREA SI RECUPERAREA DESEURILOR

5.1. Surse de deseuri

	Referinta deseului
	Identificati sursele de deseuri (punctele din cadrul procesului)
	Codurile deseurilor conform EWC (Codul European al Deseurilor)
	Identificati fluxurile de deseuri (ce deseuri sunt generate)

Periculoase, nepericuloase, inerte
	Cuantificati fluxurile de deseuri


	Care sunt modalitatile actuale sau propuse de manipulare a deseurilor?

-deseurile sunt colectate separat?

-traseul de eliminare este cat mai apropiat posibil de punctul de producere?

	1
	Biosinteza-Filtrare-separare  din procesul de obtinere a nistatinei
	Turte de micelii  deshidratate

Cod 07 05 12


	N
	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


	N
	15 t
	Statia de compostare, bazine de deshidratare, aferente statie de epurare

cu eliminare prin incinerare pe amplasament

	3
	Biosinteza-Instalatia de recuperare solventi organici 
	Reziduu de distilat- acetona, metanol

Cod 07 05 08*
	P
	12 t
	Colectati in recipienti metalici si eliminare prin incinerare pe amplasament

	4
	Sectia unguente si supozitoare- separator
	Deseuri cu continut de grasimi

Cod 07 05 11*
	P
	0,8 t
	Colectati in recipienti din plastic si eliminare prin societati asbilitate

	5
	Sectii fabricatii, CEM, dispensar
	Produse neconforme, probe de medicamente

Cod 20 01 32 
	N
	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
	N
	35,034 t

15,4327 t 

2,359 t

11,048 t 

12t
	Depozitat in spatii amenajate si valorifacte 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
	N
	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*


	P

N

N

N

P
	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,
	Substante chimice de laborator

Cod 16 05 06*
	P
	0,35t
	Depozitat in spatii amenajate si eliminate prin societati abilitate

	10
	Etichetare, imprimare tuburi
	Amestec solventi, cerneluri

Cod 08 01 17*
	P


	0,258 t
	Depozitat in spatii amenajate si eliminate prin incinerare pe amplasament

	11
	Iluminat incinte
	DEEE-Tuburi fluorescente

 Cod 20 01 21*
	P
	0,5t
	Depozitat in spatii amenajate si eliminate prin societati abilitate

	12
	Activitatea sectie productie
	Medicamente 

Cod 20 01 32


	N
	7,944t


	Depozitate in spatii amenajate si eliminata 

	13
	Activitatea sectie productie 
	Cauciuc

Cod 20 01 39
	N
	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 
	P
	360 kg
	Depozitat in spatii amenajate si eliminate prin societati abilitate

	15
	Activitate administrativa
	Deseuri municipal amestecate

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


5.2. Evidenţa deşeurilor

	Lista de verificare pentru cerinţele caracteristice BAT
	Da/Nu

	Este implementat un sistem prin care sunt incluse în   documente următoarele informaţii despre deşeurile      (eliminate sau recuperate) rezultate din instalaţie        
	DA

	Cantitate  
	Turte de micelii  deshidratate -770t

Turte namol deshidratate prin centrifugare -15 t

Reziduu de distilat- acetona, metanol -12 t

Deseuri cu continut de grasimi-0,8 t

Produse neconforme, probe de medicamente- 8t

Ambalaje de hartie si carton -35,034t

Ambalaje din PVC si polietinela -15,4327t

Ambalaje metalice-2,359t 

Ambalaje de sticla -11,048t

Deseuri din lemn-paleti -12t

Cenusa- 0,375 t

Ulei uzat -1,246t

Anvelope uzate  -0,125t

Echipamente casate-1,7998t

Deseuri metalice -8,351t ;183,22t

Absorbanti epuizati -0,508t

Substante chimice de laborator-0,35t

Amestec solventi, cerneluri -0,258 t

DEEE-Tuburi fluorescente - 0,5t

Medicamente -7,944t

Cauciuc -0,7t

Deseuri medicale-360kg

Deseuri municipal amestecate -128,3t

	Natura
	Micelii

Namol biologic

Reziduu cu urme de acetone si metanol

Namol de la epurare efluent

Substante active din diverse medicamente

Celuloza

Policloruri de vinil, polietilena, 

Metalice

Sticla

Celuloza,minerale

Carbon

Uleiuri de motor, de transmisie si de ungere

Cauciuc

Deseuri textile 

Cupru, bronz,

Aluminiu

Fier, otel

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

Substante chimice si amestecuri de substante chimice de laborator

Acetona, lac, cerneluri

Filament metalic, sticla
Medicamente 

Polimeri

Deseuri medicale
Hartie, carton, materiale plastice

	Origine (acolo unde este relevant)                         
	Din tehnolologiile de obtinere a produselor farmaceutice, din laborator, aprovizionare, desfacere, activitati administrative, statia de epurare locala, incinerator. 

	Destinaţie (Obligaţia urmăririi - dacă sunt trimise în  afara amplasamentului)                                     
	Deseuri nepericuloase rezultate sunt preluate de societati abilitate in vederea valorificarii/eliminarii in baza contractelor incheiate

Deseuri periculoase generate sunt preluate prin societati abilitate in vederea eliminarii si distrugerii acestora in baza contractelor incheiate

Deseurile periculoase si nepericuloase sunt incinerate pe amplasament.

	Frecvenţa de colectare
	Periodic, functie de natura si sursa generatoare a deseurilor 

	Modul de transport
	Auto 

	Metoda de tratare  
	Da – incinerarea deseurilor periculoase si nepericuloase periodic pe sarje


5.3. Zone de depozitare 

	Identificaţi zona
	Deşeurile depozitate
	Sunt ele identificate în mod clar, inclusiv capacitatea maximă de depozitare şi perioada maximă de depozitare
	Proximitatea fată de cursuri de ape, zone de interes public/vulnerabile la vandalism, alte perimetre sensibile. 

Identificaţi măsurile necesare pentru minimizarea riscurilor.
	Amenajările existente ale zonei de depozitare

	Secţii de producţie
	Hartii, cartoane, saci PE, deşeuri de sticlă, produs neconform
	Da, fiecare secţie are evidenţa deşeurilor depozitate, are instrucţiune de gestionare a deşeurilor
	Toate aceste deşeuri sunt depozitate în perimetrul companiei, la distanţe de cel puţin 500 m faţă de zona locuită sau curs de apă
	Europubele PE, închise, inscripţionate pe categorii de deşeuri

	Secţia de Biosinteză
	turte filtrante, micelii
	Da, buncărul de depozitare dimensionat pentru preluarea cantităţii de miceliu, remorcă pentru transport
	Nu este în vecinătatea unor zone vulnerabile sau cursuri de apă
	Bazine de deshidratare betonate, cu sistem de drenare a apei levigate şi staţie de pompare în staţia de epurare a societăţii

	Secţii producţie
	Deşeuri metalice, nemetalice
	Evidenţe la nivelul secţiei
	Nu  este cazul
	deşeurile colectate selectiv  sunt predate către Compartimentul Depozitare care le colectează în vederea valorificării

	Transporturi, secţii producţie
	Ulei uzat
	Există evidenţe 
	Nu este cazul
	uleiul uzat se colectează în butoaie metalice şi se incinerează în instalaţia proprie


5.4.Cerinte speciale de depozitare

	 Material
	Categoria de mai jos
	Este zona de depozitare acoperita (D/N)

Sau imprejmuita in intregime (I)
	Exista un sistem de evacuare a biogazului (D/N)
	Levigatul este drenat si tratat inainte de evacuare (D/N)
	Exista protectie impotriva inundatiilor sau patrunderii apei la stingerea incendiilor

D/N

	Reziduuri metanol, acetona, solventi, grasimi, probe de medicamente, substante de laborator


	 A,AA
	D/I
	N
	N
	D

	Namol statie epurare si turte de micelii
	A
	D/I
	N
	N
	D

	Cenusa 
	A,AA, B
	D/I
	N
	N
	D

	Deseuri de ambalaje-hartie carton,mase plastice, deseuri metalice
	A
	D/I
	N
	N
	D

	Anvelope, echipamente casate, deseuri metalice, absorbanti epuizati
	A,AA
	D/I
	N
	N
	D

	DEEE
	A,AA
	N/l
	N
	N
	D

	Uleiuri uzate 
	A, AA
	D/l
	N
	N
	D

	Deseuri menajere
	AA
	N/l
	N
	N
	D


   A - Aceste categorii necesită în mod normal depozitare în spaţii acoperite. 
    AA - Aceste categorii necesită în mod normal depozitare în spaţii împrejmuite. 
    B - Aceste materiale este probabil să degaje pulberi şi să necesite captarea aerului şi direcţionarea lui către o instalaţie de filtrare. 
    C - Sunt posibile reacţii cu apa. Nu trebuie depozitate în zone inundabile. 

5.5. Recipienti de depozitare (acolo unde sunt folositi)
	Lista de verificare pentru cerinţele caracteristice BAT
	Da/Nu

	Sunt recipienţii de depozitare:                                             
▪ prevăzuţi cu capace, valve etc. şi securizaţi;      

▪ inspectaţi în mod regulat şi înlocuiţi sau reparaţi când se      
deteriorează (când sunt folosiţi, recipienţii de depozitare trebuie          clar etichetaţi)                                                   
	DA - in cazul deseurilor organice lichide,   deseuri periculoase, uleiuri uzate si cenusa
DA

	Este implementată o procedură documentată pentru cazurile                
recipienţilor care s-au deteriorat sau curg?
	DA


5.6.Recuperarea sau eliminarea deseurilor

	Evaluare pentru identificarea celor mai bune optiuni practice pentru eliminarea deseurilor din punct de vedere al protectiei mediului

	Sursa deseurilor
	Metale asociate/prezenta PCB sau azbest
	Deseu
	Optiuni posibile pentru tratarea lor
	Detaliati optiunile utilizate sau propuse in instalatie

	
	
	
	
	Reciclare/

Recuperare/

eliminare
	Specificati optiunea
	Daca optiunea actuala este „eliminare”, precizati data pana la care veti implementa reutilizarea sau recuperarea sau justificati de ce acestea sunt imposibil de realizat din punct de vedere tehnic si economic


5.7. Deseuri de ambalaje


	Material
	Deseuri de ambalaje generate
	Valorificate sau incinerate in instalatii de incinerare cu recuperare de energie

	
	
	Reciclare material
	Alte forme de reciclare
	Total reciclare
	Valorificare energetica
	Alte forme de valorificare
	Incinerate in instalatii de incinerare cu recuperare de energie
	Total valorificate sau incinerate in instalatii de incinerare cu recuperare de energie

	
	A
	B
	C
	D
	E
	F
	G
	H

	Sticla
	11,048 t /an
	
	
	
	
	11,048t/an
	
	

	Plastic
	15,4327 t/an 
	
	
	
	
	10,4327t/an
	5t/an
	5t/an

	Hartie, carton
	35,034t/an
	
	
	
	
	28,034t/an
	7t/an
	7t/an

	Metal
	aluminiu
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	otel
	2,359 t/an
	
	
	
	
	2,359 t/an
	
	

	
	Total
	2,359t/an
	
	
	
	
	2,359t/an
	
	

	Lemn
	12t/an
	
	
	
	
	12t/an
	
	

	Altele
	
	
	
	
	
	
	
	

	Total
	75,8737t/an
	
	
	
	
	63,8737t/an
	12t/an
	12t/an


6. ENERGIE

6.1. Cerinte energetice de baza

6.1.1. Consumul de energie

Consumul anual de energie necesar desfasurarii activitatilor in cadrul societatii este prezentat in tabelul urmator, in functie de sursa de energie, pentru activitatea desfasurata:

	Sursa de energie
	

	
	Furnizata, MWh
	Primara, MWh
	% din total

	Electricitate din reţeaua publică
	13.451Mwh/an
	---
	100%

	Electricitate din altă sursă*)
	---
	---
	---

	Abur/apă fierbinte achiziţionată şi nu   generată pe amplasament (a)*)            
	---
	---
	---

	Gaz metan
	4.373.000Nmc/an
	---
	100%

	Motorina
	 ---
	---
	---

	Cărbune
	Nu
	---
	---

	Altele (Operatorul/titularul activităţii trebuie să specifice)                    
	 ---
	---
	---

	Tip de inforamatii (tabel, diagrama, bilant energetic)
	Numarul documentului respectiv

	Din consumurile contorizate

Energie electrica

 
	Contract pentru furnizarea energiei electrice incheiat cu ENEL ENERGIE Muntenia 

	Gaz metan
	SC OMV PETROM GAS 


6.1.2. Energie specifica    

Informaţii despre consumul specific de energie pentru activităţile din autorizaţia integrată de mediu sunt descrise în tabelul următor: 
	Listaţi mai jos activităţile
	Consum specific de energie (CSE) (specificaţi unităţile adecvate)
	Descrierea fundamentelor CSE
	Compararea cu limitele(comparaţi consumul specific de energie cu orice limite furnizate în Îndrumarul specific sectorului sau standardele industriale)

	Sectia Comprimate
	1,279 Kw/1000 comp
	Pentru conditionarea principiilor active s-au achizitionat utilaje moderne, din Comunitatea Europeană.
	Nu s-au identificat limite de comparare a CSE pentru industria farmaceutica.

	Sectia Pr. Parenterale
	21,4512 Kw/ 1000  flacoane
	
	

	capsule
	24,879 Kw/1000blistere
	
	

	Sectia Unguente si Supozitoare
	0,877 Kw/kg
	
	

	Sectia Biosinteza
	11,336 Kw/MUI 
	
	Nu s-au identificat limite de comparare a CSE pentru industria farmaceutica.

	Serviciu Microproducţie
	0,05680 Kw/tub

0,00229 Kw/capac

0,00024 Kw/capsă
	
	Nu s-au identificat limite de comparare a CSE pentru industria farmaceutica.


6.1.3. Intretinere

    Măsurile fundamentale pentru funcţionarea şi întreţinerea eficientă din punct de vedere energetic sunt descrise în tabelul de mai jos. 
    Completaţi tabelul prin: 
   1) Confirmarea faptului că aveţi implementat un sistem documentat şi faceţi referire la acea documentaţie, astfel încât el să poată fi inspectat pe amplasament de către GNM/alte autorităţi competente responsabile conform legislaţiei în vigoare; sau 
   2) Declararea intenţiei de a implementa un astfel de sistem documentat şi indicarea termenului până la care veţi aplica un asemenea program, termen care trebuie să fie acoperit de perioada prevăzută în Planul de măsuri obligatorii; sau 
   3)Expunerea motivului pentru care măsura nu este relevantă/aplicabilă pentru activităţile desfăşurate. 
	Exista masuri documentate de functionare, intretinere si gospodarie a energiei pentru urmatoarele componente?

(acolo unde este relevant)
	Da/Nu
	Nu este relevant
	Informatii suplimentare (documentele de referinta, termenele la care masurile vor fi implementate sau motivul pentru care nu sunt relevante/aplicabile)

	Aer condiţionat, proces de refrigerare şi sisteme de răcire (scurgeri, etanşări, controlul temperaturii, întreţinerea evaporatorului/condensatorului);
	Da
	
	Program de întreţinere preventivă

Proceduri de funcţionare

Proceduri de întreţinere preventivă

Proceduri de avarii

	Funcţionarea motoarelor şi mecanismelor de antrenare
	Da
	
	 Program de întreţinere preventivă

Proceduri de funcţionare

Proceduri de întreţinere preventivă

Proceduri de avarii

	Sisteme de gaze comprimate (scurgeri, proceduri de utilizare);
	Da
	
	 Program de întreţinere preventivă

Proceduri de funcţionare

Proceduri de întreţinere preventivă

Proceduri de avarii

	Sisteme de distribuţie a aburului (scurgeri, izolaţii);
	Da


	
	 Program de întreţinere preventivă

Proceduri de funcţionare

Proceduri de întreţinere preventivă

Proceduri de avarii

	Sisteme de încălzire a spaţiilor şi de furnizare a apei calde;
	Da
	
	 Program de întreţinere preventivă

Proceduri de întreţinere preventivă

	Lubrifiere pentru evitarea pierderilor prin frecare;
	-
	
	

	Întreţinerea boilerelor de ex. optimizarea excesului de aer;
	-
	
	

	Alte forme de întreţinere relevante pentru activităţile din instalaţie.
	-
	
	


6.2.Masuri tehnice

    Măsurile tehnice fundamentale pentru eficienţa energetică sunt descrise în tabelul de mai jos 
    Completaţi tabelul prin: 
   1)Confirmarea faptului că vă conformaţi cu fiecare cerinţă, sau 
   2)Declararea intenţiei de conformare şi indicarea termenului până la care o veţi face în cadrul Planului de măsuri obligatorii a activităţii analizate; sau 
   3)Expunerea motivului pentru care măsura nu este relevantă/aplicabilă pentru activităţile desfăşurate.

	Confirmati ca urmatoarele masuri tehnice sunt implementate pentru evitarea incalzirii excesive sau pierderilor din procesul de racire pentru urmatoarele aspecte (acolo unde este relevant)
	Da
	Nu este relevant
	Informatii suplimentare (termenele prevazute pentru aplicarea masurilor sau motivul pentru care nu sunt relevante/aplicabile)

	Izolarea suficientă a sistemelor de abur, a recipienţilor şi conductelor încălzite
	Da
	
	Măsură realizată şi se utilizează în permanenţă, la orice 

lucrări de revizie sau modificări de instalaţie

	Prevederea de metode de etanşare şi izolare pentru menţinerea temperaturii
	Da
	
	-

	Senzori şi întrerupătoare temporizate simple sunt prevăzute pentru a preveni evacuările inutile de lichide şi gaze încălzite.
	Da
	
	Pe circuitele de abur se utilizează oale de condens

	Alte măsuri adecvate
	 
	
	


6.2.1. Masuri de service al cladirilor

Măsuri fundamentale pentru eficienţa energetică a service-ului clădirilor sunt descrise în tabelul de mai jos: 
    Completaţi tabelul prin: 
   1) Confirmarea faptului că vă conformaţi cu fiecare cerinţă, sau 
   2) Declararea intenţiei de conformare şi indicarea datei până la care o veţi face în cadrul programului dumneavoastră de modernizare; sau 
   3) Expunerea motivului pentru care măsura nu este relevantă pentru activităţile desfăşurate.

	Confirmati ca urmatoarele masuri de service al cladirilor sunt implementate pentru urmatoarele aspecte (unde este relevant)
	Da/nu
	Nu este relevant
	Informatii suplimetare (documente de referinta, termenul de punere in practica/aplicare a masurilor sau motivul pentru care nu sunt relevante)

	Există o iluminare artificială adecvată şi eficientă din punct de vedere energetic
	Da 
	
	Normele de fabricaţie impun  un anumit nivel de iluiminare corespunzător fiecărui flux de fabricaţie, nivel care se respectă. Pentru o parte din secţiile de fabricaţie există proiecte în care se specifică nivelul de iluminare pentru fiecare încăpere iar în documentele de calificare aceste sunt verificate prin măsurători.

	Există sisteme de control al climatului eficiente din punct de vedere energetic pentru:

- Încălzirea spaţiilor

- Apă caldă

- Controlul temperaturii

- Ventilaţie

- Controlul umidităţii
	Da

 

 

 

 

 
	
	Programe de monitorizare a parametrilor climatului.


6.3. Eficienta energetica

Un plan de utilizare eficientă a energiei este furnizat mai jos, care identifică şi evaluează toate tehnicile care să conducă la utilizarea eficientă a energiei, aplicabile activităţilor reglementate prin autorizaţie. 

In cadrul companiei se urmareste utilizarea eficienta a energiei cu incadrarea consumurilor specifice in limite si posibilitatea de reducere a acestora.

ANTIBIOTICE SA prin managementul de dezvoltare, are prevazuta urmarirea consumurilor specifice, diminuarea acestora cu incadrarea in limitele recomandate de legislatia europeana.

Cuantificarea consumului de energie din cadrul societatii este o sarcina in cadrul  managementului intrucat organizarea si functionarea acestor sisteme, cat si tehnologiile aplicate in sistemul de productie conduc la un consum energetic ce depinde de modul de organizare si caracteristicile structurale.

Consumul de energie si variabilitatea acestuia depinde de controlul si respectarea parametrilor tehnologici de functionare a instalatiilor,monitorizarea acestor consumuri. 

Consumurile de energie sunt variabile depinzand de natura si tipul echipamentelor folosite, de masurile de economisire a energiei, precum si de pierderile de pe retea. 
6.3.1. Cerinte suplimentare pentru eficienta energetica

Informaţii despre tehnicile de recuperare a energiei sunt date în tabelul de mai jos. 

 Completaţi tabelul prin: 
   1)Confirmarea faptului că măsura este implementată, sau 
   2)Declararea intenţiei de a implementa măsura şi indicarea termenului de aplicare a acesteia; sau 
   3)Expunerea motivului pentru care măsura nu este relevantă/aplicabilă pentru activităţile desfăşurate 

	Concluzii BAT pentru principiile de recuperare/economisire a energiei
	Este aceasta tehnica utilizata in mod curent in instalatie (D/N)
	Daca NU explicati de ce tehnica nu este adecvata sau indicati termenul de aplicare

	Recuperarea căldurii din diferite părţi ale   proceselor, de ex. din soluţiile de vopsire.
	Da- incinerator
	---

	Tehnici de deshidratare de mare eficienţă     pentru minimizarea energiei necesare uscării
	Da  
	--- 

	Minimizarea consumului de apă şi utilizarea   sistemelor închise de circulaţie a apei.      
	Da
	Consumurile de apa potabila sunt contorizate, gradul de recirculare a apei fiind de 75-90%

	Izolaţie bună (clădiri, conducte, camera de   
uscare şi instalaţia).
	Da
	---

	Amplasamentul instalaţiei pentru reducerea    distanţelor de pompare.                       
	Da  
	Este prevazuta cu instalatii de pompare 

	Optimizarea fazelor motoarelor cu comandă     electronică.                                  
	Da
	---

	Utilizarea apelor de răcire reziduale (care au       o temperatură ridicată) pentru recuperarea    căldurii.                                     
	Da
	---

	Transportor cu benzi transportoare în locul   celui pneumatic (deşi acesta trebuie protejat împotriva probabilităţii sporite de producere a evacuărilor fugitive)                       
	Nu 
	---

	Măsuri optimizate de eficienţă pentru         instalaţiile de ardere, de ex. preîncălzirea  aerului/combustibilului, excesul de aer etc
	Da
	---

	Procesare continuă în loc de procese discontinue                                   
	Nu, functie de natura proceselor aplicate
	---

	Valve automate                                
	Da
	---

	Valve de returnare a condensului
	Da 
	---

	Utilizarea sistemelor naturale de uscare
	Da 
	---

	Altele
	---
	---


6.4. Alternative de furnizare a energiei

    

Informaţii despre tehnicile de furnizare eficientă a energiei sunt date în tabelul de mai jos. 
    Completaţi tabelul astfel: 
   1. Confirmaţi faptul că măsura este implementată; sau 
   2.Declaraţi intenţia de a implementa măsura şi indicaţi termenul de punere în practică; sau 
   3.Expuneţi motivul pentru care măsura nu este relevantă/aplicabilă pentru activităţile desfăşurate. 

	Tehnici de furnizare a energiei
	Este aceasta tehnica utilizata in mod curent in instalatie
	Daca NU explicati de ce tehnica nu este adecvata sau indicati termenul de aplicare.

	Utilizarea unităţilor de co-generare;
	Nu
	Nu

	Recuperarea energiei din deşeuri;
	Da 
	--- 

	Utilizarea de combustibili mai puţin         
poluanţi.                             
	Da
	---


7.ACCIDENTELE SI CONSECINTELE LOR

7.1.Controlul activitatilor care prezinta pericole de accidente majore in care sunt implicate substante periculoase - SEVESO.

	
	Da/Nu
	
	Da/Nu

	Instalatia se incadreaza in categoria de risc major conform prevederilor HG 804/2007 ce transpune Directiva SEVESO
	Nu
	Daca da, ati depus raportul de securitate?

-nu este cazul
	----

	Instalatia se incadreaza in categoria de risc minor conform prevederilor HG 804/2007 ce transpune Directiva SEVESO?
	Nu
	Daca da, ati realizat Politica de Prevenire a Accidentelor Majore?

 -nu este cazul
	----


7.2. Plan de management al accidentelor

Din analiza amplasamentului si a activitatii desfasurate in cadrul obiectivului, exista potentiale surse cauzatoare de accidente si avarii cu efecte asupra calitatii factorilor de mediu.

In acest sens, prin managementul de mediu au fost evidentiate principalele surse potentiale de accidente, precum si masurile prin care impactul accidentelor si avariilor sa fie minimalizat.

	Scenariu de accident sau de evacuare anormala
	Probabilitatea de producere
	Consecintele producerii
	Masuri luate sau propuse pentru minimizarea probabilitatii de producere
	Actiuni planificate in eventualitatea ca un astfel de eveniment se produce

	Există scenariu la accident chimic, la explozie, la incendiu
	Redusă
	Se limitează la perimetrul societăţii
	Proceduri de verificare a instalaţiilor, de operare, de remediere a defecţiunilor, instruiri ale personalului, 
	 Planul pentru situaţii de urgenţă în care sunt stabilite responsabilităţile, echipele şi mijloacele de intervenţie, monitorizare factori de mediu


7.3.Tehnici

Explicaţi pe scurt modul în care sunt folosite următoarele tehnici, acolo unde este relevant.

	
	RASPUNS

	TEHNICI PREVENTIVE
	

	inventarul substanţelor                                                      
	A se vedea sectiunea 3.1

	trebuie să existe proceduri pentru verificarea materiilor prime şi deşeurilor         
pentru a ne asigura că ele nu vor interacţiona contribuind la apariţia unui  incident      
	Da-in cazul materiilor prime si auxiliare prin procesele verbale de receptie si verificare a acestora. In cazul deseurilor prin respectarea conditiilor de gestionare de la producere pana la eliminare conform HG 856/2002, L211/2011

	depozitare adecvată      
	A se vedea sectiunile 5.4 si 6.3

	alarme proiectate în proces, mecanisme de decuplare şi alte modalităţi de    control                                                                      
	Da

	bariere şi reţinerea conţinutului  
	Da

	cuve de retenţie şi bazine de decantare  
	A se vedea sectiunea 5.4, 5.5

	izolarea clădirilor                                                          
	Da

	asigurarea prea plinului rezervoarelor de depozitare (cu lichide sau                      
pulberi), de ex. măsurarea nivelului, alarme care să sesizeze nivelul        ridicat, întrerupătoare de nivel ridicat şi contorizarea încărcăturilor;     
	Da 

	sisteme de securitate pentru prevenirea accesului neautorizat               
	Da



	registre pentru evidenţa tuturor incidentelor, eşecurilor, schimbărilor de   
procedură, evenimentelor anormale şi constatărilor inspecţiilor de           întreţinere                                                            
	A se vedea Sectiunea 2.1

	trebuie stabilite proceduri pentru a identifica, a răspunde şi a trage         
învăţăminte din aceste incidente;               
	A se vedea Sectiunea 2.1

	rolurile şi responsabilităţile personalului implicat în managementul accidentelor                                                                 
	Sector mecano-energetic

Serviciu SSM-PSI-PMI

	proceduri pentru evitarea incidentelor ce apar ca rezultat al comunicării    insuficiente între angajaţi în cadrul operaţiunilor de schimbare de tură, de               
întreţinere sau în cadrul altor operaţiuni tehnice  
	Da - predare, preluare schimb, raport de activitate pe schimb



	compoziţia conţinutului din colectoarele de retenţie sau din colectoarele    conectate la un sistem de drenare este verificată înainte de epurare sau     eliminare                                                                    
	Da, prin analize periodice 

	canalele de drenaj trebuie echipate cu o alarmă de nivel ridicat sau cu      senzor conectat la o pompă automată pentru depozitare (nu pentru evacuare);  trebuie să fie implementat un sistem pentru a asigura că nivelurile   colectoarelor sunt mereu menţinute la o valoare minimă                       
	Nu

	alarmele care sesizează nivelul ridicat nu trebuie folosite în mod obişnuit                 
ca metodă primară de control al nivelului                                    
	Da

	ACŢIUNI DE MINIMIZARE A EFECTELOR
	

	îndrumare privind modul în care poate fi gestionat fiecare scenariu de                      accident

                                       
	Da- planuri  de interventii in caz de poluari accidentale, calamitati, incendii

	căile de comunicare trebuie stabilite cu autorităţile de resort şi cu                       
serviciile de urgenţă  
	Da – Serviciu SSM-PMI-PSI prin raportari telefonice si scrise;

	echipament de reţinere a scurgerilor de petrol, izolarea drenurilor,                        
anunţarea autorităţilor de resort şi proceduri de evacuare
	Nu

	izolarea scurgerilor posibile în caz de accident de la anumite componente ale   instalaţiei şi a apei folosite pentru stingerea incendiilor de apă pluvială,                prin reţele separate de canalizare
	Reteaua de ape pluviale si cea de stingere incendii sunt realizate in sistem divizor.

	Alte tehnici specifice pentru sector
	---


8.Zgomot si vibratii

8.1. Receptori

	Indentificati si descrieti fiecare locatie sensibila la zgomot, care este afectata
	Care este nivelul de zgomot de fond (sau ambiental) la fiecare receptor identificat
	Exista un punct de monitorizare specificat care are legatura cu receptorul?
	Frecventa monitorizarii?
	Care este nivelul zgomotului cand instalatia/sursa (sursele ) functioneaza?
	Au fost aplicate limite pentru zgomot sau alte conditii?

	Locuinte la distanta de 125-208m 
	45-55db (A)
	Nu
	Nu
	45-55db (A)
	Nu


8.2. Surse de zgomot
	Identificati fiecare sursa semnificativa de zgomot si/sau vibratii
	Numarul de referinta al sursei
	Descrieti natura zgomotului sau vibratiei
	Exista un punct de monitorizare specificat?
	Care este contributia la emisia totala de zgomot?
	Descrieti actiunile intreprinse pentru prevenirea sau minimizarea emisiilor de zgomot
	Masuri care trebuie luate pentru respectarea BAT-urilor si a termenelor stabilite in Planul de masuri obligatorii

	Activitati tehnologice
	1
	Sistem de producere aer comprimat, pompe, ventilatoare


	Nu
	20%
	Întreţinere şi exploatare corespunzătoare. Amplasare pe sistem de preluare a vibratiilor.
	–

	Circulatia auto din incinta 
	2
	Rularea mijloacelor auto pe caile de acces continuu si betonate


	Nu
	10%
	Intretinerea in stare continua a cailor de circulatie
	-


8.3. Studii privind masurarea zgomotului in mediu

Ca surse generatoare de zgomot si vibratii se pot constitui utilajele care prezinta organe in miscare –pompe, ventilatoare, compresoare, precum si circulatia mijloacelor auto in incinta. 

Avand in vedere ca procesul tehnologic se desfasoara in incinte inchise si pe platforme betonate, utilajele generatoare de zgomot si vibratii sunt montate pe fundatii elastice sau cu elemente elastice de preluare a vibratiilor nivelul intensitatii zgomotului va fi diminuat.

Circulatia auto in incinta se realizeaza pe alei betonate continui conducand la diminuarea nivelului de zgomot. 
Din masuratorile efectuate la unitati similare nivelul de zgomot la limita incintei se situeaza la valori de 45-55 db (A) cu unele varfuri de 60-62 db (A) fiind influentat si de traficul rutier din zona.

8.4. Intretinere

	
	Da
	Nu
	Daca nu, indicati termenul de aplicare a procedurilor/masurilor

	Procedurile de întreţinere identifică în mod precis cazurile în care este necesară întreţinerea pentru minimizarea                           
emisiilor de zgomot?                                        
	Da
	---
	---

	Procedurile de exploatare identifică în mod precis acţiunile
care sunt necesare pentru minimizarea emisiilor de zgomot?
	Da
	---
	---


8.5. Limite

	Receptor sensibil
	
	Limite
	
	Nivelul zgomotului cand instalatia functioneaza
	In cazul in care nivelul zgomotului depaseste limitele fie justificati situatia, fie indicati masurile si intervalele de timp propuse pentru remedierea situatiei (acestea au fost poate indentificate in tabelul 9.1.)

	Zona locuita
	
	De fond
	Absolut
	
	

	
	zi
	50 db (A)
	50 db (A)
	65db (A)
	-

	
	Noapte
	40 db (A)
	40 db (A)
	50db (A)
	-


8.6. Informatii suplimentare cerute pentru instalatiile complexe si/sau cu risc ridicat

Nu este cazul.

Minimizarea potenţialului de disconfort datorat zgomotului, în special de la: 

 ▪ Utilaje de ridicat, precum benzi transportoare sau ascensoare; 
Nu este cazul .

▪ Manevrare mecanică;

In spatii inchise  si in spatii deschise- platforme betonate. 

   ▪ Deplasarea vehiculelor, în special încărcătoare interne precum autoîncărcătoare;

Mijloace auto pe cai de acces continui.

9.MONITORIZARE

9.1. Monitorizarea si raportarea emisiilor in aer

	Parametru
	Punct de emisie
	Frecventa de monitorizare
	Metoda de monitorizare
	Este echipamentul calibrat?
	DACA NU:

	
	
	
	
	
	Eroare de masurare si eroarea globala care rezulta
	Metode si intervale de corectare a calibrarii
	Acreditarea detinuta de prelevatorii de probe si de laboratoare sau detalii despre personalul folosit si instruire/competente

	Emisii COV nemetanic
	Cos dispersie – tubulatura ventilatie locala –vase metanol

H=16m
	Conform Autorizatie integrate de mediu
	-
	-
	-
	-
	Laborator acreditat RENAR

	Emisii COV nemetanic
	Cos dispersie-tubulatura ventilatie-filtre presa, cota 8,8m

H=16m
	Conform Autorizatie integrate de mediu
	-
	-
	-
	-
	Laborator acreditat RENAR

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

H=16m
	Conform Autorizatie integrate de mediu
	-
	-
	-
	-
	Laborator acreditat RENAR

	Emisii COV nemetanic
	Cos dispersie aerisire reactor colector ape cetonice, cota 0

H=16m
	Conform Autorizatie integrate de mediu
	-
	-
	-
	-
	Laborator acreditat RENAR

	Pulberi

SO2

Nox

CO
	Centrala termica
	Conform Autorizatie integrate de mediu
	-
	-
	-
	-
	Laborator acreditat RENAR

	CO

NOx

SOx

Pulberi

TOC

HCl

HF
	Incinerator 
	Conform Autorizatie integrate de mediu
	
	
	
	
	Laborator acreditat RENAR

	Imisii-

NO

NH3

Pulberi in suspensii

Pulberi sedimentabile
	Statia de epurare locala
	Conform Autorizatie integrate de mediu
	
	
	
	
	Laboratorul  din statia de epurare din cadrul companiei

	Emisii-

COV
	Sectia biosinteza
	Conform Autorizatie integrate de mediu
	
	
	
	
	Laboratorul  din statia de epurare din cadrul companiei


Descrieţi orice programe/măsuri diferite pentru perioadele de pornire şi oprire. 
Controlul emisiilor de poluanţi în atmosferă se efectuează în secţiuni de control stabilite (instalaţiile tehnologice din secţiile: Biosinteză), prin probe de scurtă durată : bisăptămânal, se prelevează probe de aer la emisie din procesele tehnologice, aferente secţiei Biosinteză, funcţie de produsul care se lucrează şi efectuează analizele chimice pentru indicatorii: metanol, acetonă, pulberi în suspensie.

Rezultatele determinărilor sunt consemnate în registre de analize, aflate în cadrul laboratorului de urmărire a calităţii aerului.

Lunar se transmite la APM iaşi,  un raport privind calitatea aerului

9.2. Monitorizarea emisiilor in apa

9.2.1. Monitorizarea si raportarea emisiilor in apa

In vederea urmaririi calitatii emisiilor generate in apa compania va monitoriza prin analize periodice indicatorii specifici mentionati in Autorizatia de gopodarire a apelor si Contractul incheiat cu SC APAVITAL SA Iasi respectandu-se frecventa stabilita prin Autorizatia integrata de mediu.

9.2.1. Monitorizarea si raportarea emisiilor in apa
	Parametru
	Punct de emisie
	Denumirea receptorului
	Frecventa de monitorizare
	Metoda demonitorizare
	Sunt echipamente/prelevatoarele de probe/laboratoarele acreditate?
	DACA NU:

	
	
	
	
	
	
	Eroarea de masurare si eroarea globala care rezulta
	Metode si intervale de corectare a calibrarii echipamentelor
	Acreditarea detinuta de prelevatorii de probe si de laboratoare sau detalii despre personalul folosit si instruire/componente

	Toate substantele evacuate in instalatie care sunt cuprinse in HG 352/2005 (NTPA 002 pentru evacuarile in reteaua de canalizare oraseneasca si NTPA 001 pentru evacuarile in cursurile de apa de suprafata)
	Reteaua de canalizare SC APAVITAL SA
	Statia de epurare 
	Frecventa mentionata in Autorizatia de gospodarire a apelor si Autorizatia integrata de mediu
	
	
	
	
	Societatea urmareste calitatea apelor uzate prin terti cu laboratoare atestate si prin laboratorul din statia de epurare ape uzate

 

	
	GV1, GV2- ape conventional curate si pluviale cu dirijare in paraul Cantacuzoaia
	Apa de suprafata Cantacuzoaia
	Frecventa mentionata in Autorizatia de gospodarire a apelor si Autorizatia integrata de mediu
	
	
	
	
	Societatea urmareste calitatea apelor uzate prin terti cu laboratoare atestate si prin laboratorul din statia de epurare ape uzate

 


Compania prin laboratorul propriu din cadrul statiei de epurare efectueaza periodic analize- probe momentane, medii, intrare statie si bazin de aerare pentru indicatorii specifici din apele uzate.

9.3. Monitorizarea si raportarea emisiilor in apa subterana

Nu este cazul.

9.4.Monitorizarea si raportarea emisiilor in reteaua de canalizare

Ape uzate epurate
	Parametru
	Unitatea de masura kg/an
	Punct de emisie
	Frecventa de monitorizare
	Metoda de monitorizare

	pH
	
	Retea de canalizare
	Conform Autorizatiei integrate de mediu si Autorizatia de gospodarire a apelor
	

	Temperatura
	
	Retea de canalizare
	
	

	Suspensii
	
	Retea de canalizare
	
	

	CCOCr
	
	Retea de canalizare
	
	

	CBO5
	
	Retea de canalizare
	
	

	Reziduu fix
	
	Retea de canalizare
	
	

	SET
	
	Retea de canalizare
	
	

	H2S si sulfuri
	
	Retea de canalizare
	
	

	NH4
	
	Retea de canalizare
	
	

	P total
	
	Retea de canalizare
	
	

	Fenoli
	
	Retea de canalizare
	
	

	Cloruri
	
	Retea de canalizare
	
	

	Sulfati
	
	Retea de canalizare
	
	

	Detergenti 
	
	Retea de canalizare
	
	


Ape uzate conventional curate si pluviale
	Parametru
	Unitatea de masura kg/an
	Punct de emisie
	Frecventa de monitorizare
	Metoda de monitorizare

	pH
	
	GV1,GV2
	Conform Autorizatiei integrate de mediu si Autorizatia de gospodarire a apelor
	

	Temperatura
	
	GV1,GV2
	
	

	Suspensii
	
	GV1,GV2
	
	

	CCOCr
	
	GV1,GV2
	
	

	CBO5
	
	GV1,GV2
	
	

	Reziduu fix
	
	GV1,GV2
	
	

	SET
	
	GV1,GV2
	
	

	H2S si sulfuri
	
	GV1,GV2
	
	

	NH4
	
	GV1,GV2
	
	

	Detergenti 
	
	GV1,GV2
	
	


Automonitoringul privind calitatea apelor uzate se efectueaza in conformitate cu prevederile Programului intern de monitorizare a calitatii apei ce constituie parte integranta a Regulamentului de exploatare propriu unitatii.
Parametrii de calitate si frecventa de monitorizare din cadrul programului intern se stabilesc de catre beneficiar avand la baza Autorizatia de gospodarire a apelor, conditiile specifice activitatii desfasurate si modul de exploatare corespunzatoare a sistemului de canalizare- epurare.
9.5. Monitorizarea si raportarea deseurilor

	Parametru
	Unitatea de masura
	Punct de emisie
	Frecventa de monitorizare
	Metoda de monitorizare

	Micelii
	t
	Eliminare prin firme autorizate

	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	Namol biologic
	t
	Eliminare prin firme autorizate


	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	Reaziduu cu urme de acetone si metanol
	t
	Incinerat pe amplasament
	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	Namol de la epurare efluent
	t
	Incinerat pe amplasament
	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	Substante active din diverse medicamente
	t
	Incinerat pe amplasament
	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	Celuloza

Policloruri de vinil, polietilena, 

Metale

Sticla

Celuloza,minerale
	t
	Valorificat intern

Sau 

Eliminare prin firme autorizate
	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	Cenusa
	t
	Eliminare prin firme autorizate


	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	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
	t
	Eliminare prin firme autorizate


	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	Substante chimice si amestecuri de substante chimice de laborator
	t
	Eliminat prin firme autorizate
	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	Acetona, lac, cerneluri
	t
	Incinerate pe amplasament
	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	Filament metalic, sticla
	t
	Eliminate prin firme autorizate
	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	Probe medicamente neconforme 
	t
	Eliminate prin firme autorizate
	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	Polimeri
	t
	Eliminate prin firme autorizate
	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	Deseuri medicale
	t
	Valorificat prin firme autorizate
	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica



	Deseuri menajere


	t
	Eliminat prin societati abilitate
	Conform Autorizatiei integrate de mediu
	Evidenta statistica


9.6. Monitorizarea mediului

9.6.1. Contributia la poluarea mediului ambiant

Este cerută monitorizarea de mediu în afara amplasamentului instalaţiei?

Avand in vedere ca activitatea se desfasoara intr-un areal delimitat perimetral situat in incinte inchise prevazute cu instalatii de depoluare, inainte de evacuare in atmosfera nu se considera necesara monitorizarea calitatii aerului in afara amplasamentului la imisii, cu exceptia statiei de epurare.

In ceea ce priveste asigurarea cu materii prime, materiale auxiliare, produse finite si subproduse, acestea sunt depozitate in spatii inchise, amenajate corespunzator, fara a genera emisii in atmosfera.

In cazul apelor uzate generate pe amplasament acestea sunt colectate prin retele interne de canalizare in sistem divizor si evacuate in sistem divizor

In ceea ce privesc emisiile de poluanti in apa uzata tehnologica si menajera epurata se impune monitorizarea calitatii acesteia cu respectarea concentratiei poluantilor emisi conform NTPA 002/2002, HG352/2005, iar pentru apele conventional curate si pluviale conform NTPA 001/2002, HG 352/2005.
In ceea ce priveste starea de sanatate a personalului, precum si  habitatul din zona nu s-au semnalat cazuri cu impact asupra acestora, amplasamentul obiectivului fiind situat la distanta  de 125-208m de zona locuita. 
9.6.2. Monitorizarea impactului

Descrieţi orice monitorizare a mediului realizată sau propusă în scopul evaluării efectelor emisiilor :

	Parametru/factor de mediu
	Studiu/metoda de monitorizare
	Concluzii (daca au fost formulate)

	Ape uzate 
	Analize periodice

- pH, suspensii, SET, CCOCr, CBO5, ioni amoniu, detergenti, P total,  reziduu fix, sulfuri si H2S, sulfati, fenoli, cloruri
	Conform 

NTPA 002/2002,

HG 352/2005



	Ape conventional curate si pluviale
	Analize periodice

- pH, suspensii, SET, CCOCr, CBO5, ioni amoniu, detergenti,  reziduu fix, sulfuri si H2S, 
	Conform 

NTPA 001/2002,

HG 352/2005

	Aer- sectia biosinteza
	COV
	Conform L278/2013

	Aer-emisii cosuri dispersie centrala termica
	Gaze arse- pulberi, CO, Nox, SO2
	Conform Ord. 462/1993

	Aer-emisii cos dispersie incinerator
	Gaze arse- pulberi, CO, Nox, SO2, TOC, HF, HCl, dioxine si furani
	Conform L278/2013


Frecventa se va stabili prin Autorizatia Integrata de Mediu, valorile fiind inregistrate la sediul societatii si raportate la APM Iasi si GNM Iasi.
9.7. Monitorizarea variabilelor de proces

Descrieti monitorizarea variabilelor de proces

	Urmatoarele sunt exemple de variabile de proces care ar putea necesita monitorizare
	Descrieti masurile luate sau pe care intentionati sa le aplicati

	- materiile prime si materialele auxiliare trebuie monitorizate din punctul de vedere al poluanţilor, atunci când aceştia sunt      probabili şi informaţia provenită de la furnizor este              
necorespunzătoare
	Conform normelor GMP, aprovizionarea cu materii prime se face numai din surse autorizate, cu specificaţii precise privind calitatea 



	- oxigen, monoxid de carbon, presiunea sau        
temperatura în cazan sau în emisiile de gaze        
	Se urmaresc 

	- eficienţa instalaţiei atunci când este importantă               
pentru mediu                                         
	Da

Randamentele instalatiilor de depoluare aer se situeaza la valoarea de cca. 97%

	- consumul de energie în instalaţie şi la punctele   individuale de utilizare în conformitate cu planul                          
energetic (continuu şi înregistrat)                  
	Da - se urmareste pe fluxul tehnologic cu ajutorul diagramelor energetice.

	 - calitatea fiecărei clase de deşeuri generate       
	Da - prin raportari lunare sau anuale cu respectarea legislatiei in vigoare.

	Listaţi alte variabile de proces care pot fi   importante pentru protecţia mediului                 
	Recuperarea solventilor organici –acetona si metanol utilizati in proces in cadrul instalatiilor de distilare cu reintroducere pe flux


9.8.Monitorizarea pe perioadele de functionare anormala

Instalatiile din cadrul ANTIBIOTICE SA Iasi sunt prevazute cu sisteme automate de monitorizare privind functionarea la parametrii tehnologici. In conditiile aparitiei unor abateri prin sistemul de urmarire, functionarea instalatiei  este oprita, dupa care sunt luate masurile de remediere corespunzatoare.

10. DEZAFECTARE

10.1. Masuri de prevenire a poluarii luate inca din faza de proiectare

(Pentru o instalaţie nouă) descrieţi modul în care au fost luate în considerare următoarele etape în faza de proiectare şi de execuţie a lucrărilor :

    ▪ Utilizarea rezervoarelor şi conductelor subterane este evitată atunci când este posibil (doar dacă nu sunt protejate de o izolaţie secundară sau printr-un program adecvat de monitorizare); 

    ▪ este prevăzută drenarea şi curăţarea rezervoarelor şi conductelor înainte de demontare; 

    ▪ lagunele şi depozitele de deşeuri sunt concepute având în vedere eventuala lor golire şi închidere;

   ▪ izolaţia este concepută astfel încât să fie impermeabilă, uşor de demontat şi fără să producă praf şi pericol;

    ▪ materialele folosite sunt reciclabile (luând în considerare obiectivele operaţionale sau alte obiective de mediu). 

Sunt întocmite proceduri pentru dezafectarea instalaţiilor şi utilajelor, pentru primirea, depozitarea, casarea şi valorificarea mijloacelor fixe scoase din funcţiune( PM-TE-008, PD-D-039). 

.

10.2. Planul de inchidere a instalatiei

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.

In cazul incetarii definitive a  activitatii obiectivului cu impact asupra mediului, titularul activitatii va dezvolta un plan de inchidere a zonei care sa demonstreze ca instalatia este capabila sa-si inceteze activitatea in siguranta.

Planul de inchidere propus reprezinta procesul de scoatere din functiune a instalatiilor si decontaminarea unei arii sau structuri care pot genera poluanti in aer, apa sau sol. In vederea eliminarii posibilitatilor de poluare prin planul de inchidere se stabilesc etapele parcurse privind inchiderea obiectivului pe etape, precum si prelevarea de probe si analize de laborator cu respectarea normelor si standardelor in vigoare privind protectia mediului, in vederea aducerii amplasamentului la starea initiala.

Etapele ce urmeaza a fi parcurse conform planului de inchidere constau din:
A.Activitati preliminare de elaborare a documentatiilor :

· proiecte tehnice de inchidere si dezafectare a instalatiilor de pe amplasament

· bilanturi de mediu pentru incetarea definitiva a activitatii societatii

 
În scopul stabilirii măsurilor şi etapelor prevăzute în continuare, pentru evitarea oricăror riscuri de poluare şi ecologizare a zonei, proiectele tehnice şi bilanţurile de mediu elaborate în faza preliminară închiderii vor include informaţii referitoare la:
· activităţile ce sunt prevăzute a fi realizate pentru închidere şi durata estimată pentru realizarea acestora;

· metodele şi tehnicile de demontare a utilajelor, echipamentelor şi conductelor, precum şi de demolare a construcţiilor;

· cantităţile de deşeuri produse datorită activităţilor de închidere şi stabilirea metodelor de tratare şi/sau eliminare;

· modul de asigurare a securităţii obiectivului;

· tipul de contaminare probabilă/posibilă, inclusiv lista substanţelor chimice utilizate în instalaţii;

· stabilirea exactă a locurilor de prelevare a probelor de sol, pentru determinarea posibilei prezenţe a contaminării;

· rezultatele oricăror investigaţii anterioare ale terenului de pe amplasament;

· solurile şi proprietăţile solurilor din arealul analizat;

· sursa de alimentare cu apă potabila;

· posibila utilizare viitoare a amplasamentului obiectivului ce urmeaza a fi dezafectat.

B.Încetarea activităţilor productive

Prin incetarea activitatii de productie a produselor farmaceutice cantitatile de materii prime, materiale auxiliare, produse finite, subproduse existente pe amplasament vor fi valorificate sau eliminate. Totodata vor fi preluate si evacuate prin societati abilitate deseurile depozitate temporar in spatiile amenajate in acest scop. La incetarea activitatii, inainte de aplicarea masurilor de dezafectare a echipamentelor si utilajelor se va intrerupe alimentarea cu energie electrica si gaz metan.

Instalaţiile tehnologice se vor opri respectând procedurile specificate în regulamentele de funcţionare ale acestora cu  măsurile de securitate impuse pentru curăţirea echipamentelor, conductelor, rezervoarelor.

C. Activităţi de curăţire a utilajelor şi echipamentelor; evacuarea produselor şi a deşeurilor rezultate.

- se vor goli complet şi curăţa rezervoarele in care exista materiale lichide sau solide.

 - substantele recuperate din instalaţii se vor depozita temporar in recipienti sau pe platforma în depozitele existente. 

- lichidele/solidele recuperate vor fi depozitate în recipienti adecvati tipului de produs, care să asigure condiţiile de etanşeitate necesare.

- produsele finite, materialele auxiliare existente în depozite se vor elimina de pe amplasament până la epuizarea stocurilor, prin valorificarea  acestora prin societati abilitate.

-  după epuizarea stocurilor, se vor aplica activitati de curăţare a instalatiilor, a recipientilor, clădirilor care au servit  pentru desfasurarea activitatii cat si pentru depozitarea  produselor finite, a materiilor prime sau a materialelor auxiliare.

- se va ţine o evidenţă strictă a produselor stocate şi/sau evacuate.

-deşeurile nerecuperabile se vor elimina/valorifica numai prin firme specializate.

D.Activităţi de conservare

- clădirile existente din care au fost dezafectate si evacuate echipamentele si instalatiile ce au deservit functionalul obiectivului pot fi conservate in conditiile in care nu vor afecta starea mediului si sanatatea factorului uman putand a li se da o valorificare ulterioara;
- se va asigura conservarea cladirilor si paza acestora;

- echipamentele si instalatiile dezafectate, curatate, igienizate vor fi pastrate temporar pe o perioada definita ce urmeaza a se stabili astfel incat sa nu conduca la degradarea fizica a acestora urmand a fi valorificate sau eliminate prin societati abilitate.

E. Activităţi de demolare utilaje, echipamente şi instalaţii auxiliare

După finalizarea operatiilor de curăţare, igienizare şi/sau conservare, se poate trece la eventuala demontare a utilajelor şi echipamentelor;

· demontarea propriu-zisă a utilajelor şi echipamentelor se va realiza utilizând metode şi tehnici în funcţie de tipul, mărimea şi destinaţia ulterioară a utilajului/echipamentului. Utilajele metalice de mărime relativ mică  se vor demonta ca atare şi se vor depozita pe platformele betonate sau în spatiile existente igienizate.
· utilajele si echipamentele metalice de mari dimensiuni se vor dezmembra, cu depozitare temporara pe platforme betonate, până la valorificarea/ eliminarea lor ca deşeuri metalice.
· utilajele şi echipamentele care sunt în stare bună de functionare se vor valorifica ca atare, iar utilajele care nu se mai pot utiliza vor fi valorificate ca deseuri metalice prin societati abilitate;
· aparatura AMC din instalatii se va demonta si se va valorifica / elimina;
· conductele aferente instalaţiilor functie de starea fizica urmeaza a fi valorificate/ eliminate ca deseuri feroase/ neferoase;
· instalaţiile electrice se vor demonta iar materialele rezultate (cabluri de cupru, Al, etc.) se vor depozita in incinte in conditii de siguranta până la valorificarea acestora prin firmele specializate;
· uleiurile uzate de la pompe, compresoare, ventilatoare vor fi stocate în butoaie metalice, depozitate in spatii asigurate, urmând a fi valorificate/ eliminate prin  unitati specializate;
F. Activităţi de curăţare şi ecologizare a amplasamentului

-  in zonele in care au existat potentiale surse de poluare a solului , subsolului si panzei freatice se vor efectua analize specifice prin laboratoare autorizate in vederea stabilirii gradului de afectare prin functionarea obiectivului, comparativ cu analizele efectuate pe parcursul desfasurarii activitatii in cadrul programului de monitorizare;

- in cazul în care se va constata poluarea  solului se va proceda la ecologizarea suprafetei de teren afectata; 

- se va verifica întreaga reţea de canalizare-ape uzate tehnologice, menajere si meteorice cu dirijare spre statia de epurare


Eliminarea de pe amplasament va fi realizata prin societati abilitate in baza contractelor. Retelele de canalizare-caminele, canalele de evacuare si bazinele statie de epurare se vor curata iar cele nefunctionale vor fi blindate.

10.3 Structuri subterane

Societatea nu are structuri subterane pentru depozitarea diferitelor materii prime, produse. Singura reţea subterană este cea de canalizare ape uzate, inclusiv bazinele statiei de epurare.

10.4. Structuri supraterane



Nu s-au identificat structuri care să necesite o atenţie sporită. Nu deţinem materiale, izolaţii cu azbest sau alte substanţe periculoase.

10.5 Spatii de depozitare deseuri

Spatiile de depozitare deseuri sunt incinte amenajate, betonate fara legatura cu reteaua de canalizare, asigurate din care deseurile vor fi eliminate cu respectarea prevederilor HG856/2002 si L211/2011.

10.6. Zone din care se preleveaza probe

Compania nu este un poluator al solului. Nu sunt necesare studii pe termen lung pentru a stabili cum se poate realiza dezafectarea cu minimum de risc pentru mediu. 

11. ASPECTE LEGATE DE AMPLASAMENTUL PE CARE SE AFLA INSTALATIA       

	Sunteţi singurul deţinător de autorizaţie integrată de mediu pe amplasament?

Dacă da, treceţi la Secţiunea 13
	DA


11.1. Sinergii

    Luaţi în considerare şi descrieţi dacă există sau nu posibilitatea de apariţie a sinergiilor cu alţi deţinători de autorizaţie de mediu faţă de tehnicile prezentate mai jos sau alte tehnici care pot avea influenţă asupra emisiilor produse de instalaţie.

Nu este cazul.

11.2. Selectarea amplasamentului

Justificaţi selectarea amplasamentului propus (pentru instalaţii noi).

Nu este cazul

12. LIMITELE DE EMISIE

Nu este cazul

12.1. Emisii in aer asociate cu utilizarea BAT-urilor

12.1.1. Emisii de solventi
Nu este cazul

12.1.2. Emisii de dioxid de carbon de la utilizarea energiei

Nu este cazul

12.2. Evacuari in reteaua de canalizare proprie

Emisii in apa asociate utilizarii BAT-urilor

	Substanta
	Puncte de emisie
	Valoare prag mg/dm3
	Valoare limita de emisie propusa mg/l

	Consum biochimic de Oxigen (CBO)-(5 zile la 20(C)
	
	
	

	Consum Chimic de Oxigen (CCO)      (2 ore)
	
	
	

	Materii în suspensie
	
	
	

	Sulfuri
	
	
	

	pH
	
	
	

	Metale şi compuşi metalici*)
	
	
	

	SET
	
	
	

	Detergenti
	
	
	


12.3. Emisii în reţeaua de canalizare orăşenească sau cursuri de apă de suprafaţă (după epurarea proprie) 
Nu este cazul.

13.IMPACT

13.1. Evaluarea impactului emisiilor asupra mediului

Avand in vedere evaluarea impactului corespunzator activitatilor desfasurate pe amplasamentul Companiei ANTIBIOTICE SA se poate concluziona:

   Impactul asupra calitatii apelor de suprafata

Ca urmare a modului de colectare şi evacuare a apelor conventional curate si pluviale generate pe amplasament, nu este influenţată calitatea apelor de suprafata- cursul de apa Cantacuzoaia.
Impactul asupra calitatii apelor subterane

Prin masurile de prevenire si control al poluarii apelor subterane, cat si prin dotarile si amenajarile efectuate in cadrul companiei, acestea conduc la diminuarea impactului asupra calitatii panzei freatice.

Se va respecta programul de curatire al retelelor de canalizare ce preiau apele uzate, si a bazinelor aferente statiei de epurare locala  inclusiv verificarea starii tehnice a acestora.
Impactul asupra calitatii aerului

Emisiile atmosferice provenite din activitatea desfasurata pe amplasament  sunt monitorizate privind concentratiile si debitele masice reduse, conducand la concluzia unui impact redus asupra calitatii aerului.

Prin sistemul de monitorizare, cat si prin dotarile cu echipamente de depoluare , concentratiile poluantilor emisi se incadreaza in VLE  conform normativelor in vigoare.

Impactul generat de mirosuri

Unitatea  nu este generatoare de mirosuri, activitatile desfasurandu-se in incinte inchise. 

Impactul produs asupra biodiversitatii
Prin masurile luate privind tehnologia aplicata si dotarile, obiectivul nu influenteaza arealul invecinat in ceea ce priveste biodiversitatea si nu se afla intr-o zona protejata.

Impactul asupra solului si subsolului
Prin dotarile, amenajarile si masurile luate s-a instituit o supraveghere continua cu eliminarea potentialelor surse de poluare a solului si subsolului.

Impactul vizual

Instalatiile  amplasate in incinte existente nu afecteaza impactul vizual si se incadreaza in peisajul zonei. 

Impactul generat de zgomote si vibratii

Principala sursa de zgomote si vibratii este functionarea utilajelor si echipamentelor ce prezinta organe in miscare si care sunt amplasate pe fundatii elastice.

Traficul auto in incinta se realizeaza pe cai circulabile continui si betonate si pe durate limitate de timp.

In aceste conditii impactul poluarii sonore asupra asezarilor umane este redus.

Impactul produs asupra asezarilor umane

Prin amplasamentul obiectivului cat si prin conditiile, dotarile si amenajarile prevazute, acesta are un  impact negativ nesemnificativ  asupra asezarilor umane.

13.2. Localizarea receptorilor, a surselor de emisii si a punctelor de monitorizare.

▪ Habitate care intră sub incidenţa Directivei Habitate, transpusă în legislaţia naţională prin Legea nr. 462/2001, aflate la o distanţă de până la 20 km de instalaţie sau până la 20 km de amplasamentul unei centrale electrice cu o putere mai mare 50 MWh 
    ▪ Arii naturale protejate aflate la o distanţă de până la 20 km de instalaţie –nu este cazul
    ▪ Arii naturale protejate care pot fi afectate de instalaţie-nu este cazul
    ▪ Comunităţi (de ex. şcoli, spitale sau proprietăţi învecinate) –nu , locuinte proprietati private sunt situate la distanta mai mare de 125m 

    ▪ Zone de patrimoniu cultural –nu este cazul
    ▪ Soluri sensibile - nu este cazul
    ▪ Cursuri de apă sensibile (inclusiv ape subterane) – nu este cazul
    ▪ Zone sensibile din atmosferă (de ex. reducerea stratului de ozon din stratosferă, calitatea aerului în zona în care SCM este ameninţat) - nu este cazul
Informaţiile despre identificarea receptorilor importanţi şi sensibili trebuie rezumate în tabelul de mai jos (extindeţi tabelul dacă este nevoie).7) 

13.2.1. Identificarea receptorilor importanti si sensibili

	Harta de referinta pentru receptor
	Tip de receptor care poate fi efectat de emisiile din instalatie
	Lista evacuarilor din instalatie care pot avea un efect asupra receptorului si parcursul lor. (Aceasta poate include atat efectele negative, cat si pe cele pozitive)
	Localizarea informatiei de suport privind impactul evacuarilor (de ex.rezultatele evaluarii BAT, rezultatele modelarii detaliate, contributia altor surse-anexate acestei solicitari)

	Plan de amplasament
	SOL
	Apariţia unor discontinuitati în zona platformelor betonate ,a cailor de circulatie auto, a bazinelor betonate subterane si a  retelelor de canalizare. 
	Incintele tehnologice in care sunt amplasate bazinele din zona statie de epurare sunt betonate, impermeabilizate, hidroizolate, placate functie de natura procesului.

Platformele  betonate exterioare halelor, circulabile cat si zonele de depozitare 

 sunt  betonate, continui si 

impermeabilizate.

	
	PINZA FREATICA
	Scurgeri accidentale din zona depozitelor de substante chimice

Scurgeri de ape uzate  pe sol cu infiltrare in panza freatica în cazul apariţiei unor defectiuni in peretii bazinelor sau a retelelor de canalizare interne
	Depozitele sunt prevazute cu cuve de retentie, betonate, cu rebord, prevazute cu pompe in caz de pierderi accidentale.

Evitarea eventualelor scurgeri de ape uzate prin verificari periodice a starii tehnice, a bazinelor si a retelelor de canalizare 

	
	AER
	Emisii de poluanti specifici in aer
	Incadrarea concentratiilor de poluanti specifici din instalatiile tehnologice ca urmare a tehnologiilor aplicate si a a dotarilor cu echipamente de depoluare

	
	APĂ DE SUPRAFAŢĂ
	Emisii de poluanti specifici in cursul de apa Cantacuzoaia
	Incadrarea concentratiei polunatilor specifici in limitele NTPA 001,2002, HG 352/2005


13.3. Identificarea efectelor evacuarilor din instalatie asupra mediului.

ANTIBIOTICE SA Iasi solicita prin prezenta documentatie, obtinerea Autorizatiei  integrate de mediu pentru activitatile desfasurate pe amplasament in cadrul companiei.

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.


Pe amplasamentul companiei se desfasoara  activitati din industria farmaceutica in urmatoarele sectii:
· Sectia Produse parentarele: 55.000.000 flacoane/an.
· Sectia Capsule: 160.223 mii capsule/an.
· Sectia Comprimate: 37.000.000 blistere/an
· Sectia Unguente şi supozitoare: 15.000.000 cutii/an supozitoare si 19.000.000 tuburi/an unguente.
· Serviciul Utilitati-Microproductie :
· 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
In baza analizei efectuate, activitatea desfasurata in cadrul companiei se constituie intr-o activitate cu impact negativ nesemnificativ  asupra mediului. Prin dotarile si echipamentele cu care este prevazuta unitatea, prin masurile de monitorizare a consumurilor specifice, a cantitatilor de materii prime, materii auxiliare, utilitati, precum si prin gestionarea deseurilor, unitatea se inscrie pe linia diminuarii riscului privind afectarea calitatii factorilor de mediu cu incadrarea valorilor poluantilor emisi in limitele admise de normativele in vigoare.

13.3.1. Rezumatul evaluarii impactului evacuarilor 
	Rezumatul evaluării impactului

	Listaţi evacuările semnificative de substanţe şi factorul de mediu în  care sunt evacuate, de ex cele în care contribuţia procesului (CP) este mai mare de 1% din SCM*)
	Descrierea motivelor pentru elaborarea unei modelări  detaliate: dacă aceasta a fost realizată, şi localizarea rezultatelor (anexate solicitării)
	Confirmaţi că evacuările semnificative nu au drept rezultat o depăşire a SCM prin listarea Concentraţiei Preconizate în Mediu (CPM) ca procent din SCM pentru fiecare substanţa (inclusiv efectele pe termen lung şi pe termen scurt, după caz)*)

	Evacuarile de poluanti in mediu se situeaza sub 1% din SCM
	Nu este cazul
	Aer- emisii atmosferice- conf L278/2013, ORD. 462/1993

      -imisii – conf STAS 12574/1987, L104/2011- aer in zone protejate

    -imisii zgomot- conf. STAS 10009/1988

	
	
	Apa uzata  –conf NTPA 002/2002, HG352/2005

Apa conventional curata, pluviala- conf NTPA 001/2002, HG 352/2005


SCM se referă la orice Standard de Calitate a Mediului aplicabil.
13.4. Managementul deseurilor

    

Referitor la activităţile care implică eliminarea sau valorificarea deşeurilor, luaţi în considerare obiectivele relevante în tabelul următor şi identificaţi orice măsuri suplimentare care trebuie luate în afară de cele pe care v-aţi angajat deja să le realizaţi, în scopul aplicării BAT-urilor, în această Solicitare de obţinere a autorizaţiei integrate de mediu. 

	Obiectiv relevant
	Măsuri suplimentare                                                          care trebuie luate

	asigurarea că deşeul este recuperat sau eliminat fără  periclitarea sănătăţii umane şi fără utilizarea de procese   sau metode care ar putea afecta mediul şi mai ales fără:  
	Respectarea programului de gestiune a deseurilor cu colectare, stocare selectiva  si eliminare/valorificare  cu respectarea prevederilor HG856/2002, L211/2011 in baza contractelor incheiate

	▪ risc pentru apă, aer, sol, plante sau animale; sau
	Nu, in conditiile dotarilor conform celor mai bune tehnici disponibile

	▪ cauzarea disconfortului prin zgomot şi mirosuri; sau
	Nu, in cazul respectarii tehnologiilor,a programului de igienizare

	▪ afectarea negativă a peisajului sau a locurilor de   interes special;                                     
	Nu este cazul


13.5.Habitate speciale

	Cerinţă
	Răspuns                                       (Da/Nu/identificaţi/confirmaţi                                                             includerea, dacă este cazul)

	Aţi identificat Situri de Interes Comunitar (Natura 2000),  arii naturale protejate, zone speciale de conservare, care  pot fi afectate de operaţiile la care s-a făcut referire în                                 
Solicitare sau în evaluarea dumneavoastră de impact de mai                                 
sus?                                                          
	Dacă nu, treceţi la Secţiunea urmatoare

Nu

	Aţi furnizat anterior informaţii legate de Directiva Habitate,
pentru SEVESO sau în alt scop?    
	Nu

	Există obiective de conservare pentru oricare din zonele                               identificate? (D/N, vă rugăm enumeraţi)     
	Nu

	Realizând evaluarea BAT pentru emisii, sunt emisiile rezultate                              din activităţile dumneavoastră apropiate de, sau depăşesc                                   nivelul identificat ca posibil să aibă un impact semnificativ                        
asupra ariilor protejate?                                                                
Nu uitaţi să luaţi în considerare nivelul de fond şi emisiile                         
existente provenite din alte zone sau proiecte.
	Nu


14. PROGRAMUL PENTRU CONFORMARE SI PROGRAMUL DE MODERNIZARE

Activitatea principala desfaşurata în cadrul societatii ANTIBIOTICE SA este in domeniul industriei chimice si consta in fabricarea 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 ANTIBIOTICE SA Iasi prin specificul de activitate desfasurat, solicita revizuirea Autorizatiei integrate de mediu, aceasta conformandu-se reglementarilor IPPC.
Prepararea mediului vegetativ industrial





Prepararea inoculului vegetativ II





Obtinerea vegetativului industrial





Apa purificata si acetona





Apa purificata





Apa purificata





Solutie metanol, clorura de calciu





Acetona tehnica si metanol tehnic





Acetona cu u=20-25% 





Apa potabila 





Apa potabila t=60-65° 





Preparea mediului de biosinteza 





Ambalare /livrare





Carantina produsului vrac





Omogenizare 





Cernere 





Filtrarea-spalare nistatina  





Spalarea suspensiei de nistatina 





Macinare  





Uscare  





Cristalizarea nistatinei 





Filtrarea extractului 





Extractie nistatina 





Anhidrizare  





Degresare  





Atomizare miceliu 





Suspendare miceliu 





Diluare-filtrare 





Lichid de biosinteza 





Biosinteza nistatinei 





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








Livrare la depozit








Carantina produs finit








Ambalare secundara








Controlul macroscopic al flacoanelor divizate-sertizare








Divizarea aseptică şi sterilizarea flacoanelor divizate








Cântărirea materiilor prime cu masini de dozat capsule








Ambalare primara a capsulelor








Divizarea produsului lubrifiat în capsule








Omogenizarea- lubrifierea substanţei active cu excipienţi








Ambalarea secundară a capsulelor în ambalaje clinice şi pliante individuale pe masini de ambalat capsule in blistere








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





Filmare comprimate








Preparare suspensie filmata pe echipamente de filmare a comprimatelor





Ambalare primară pe echipamente de ambalare


Ambalare secundară pe echipamente de ambalare


Ambalare simultana primara-secundara automata si tertiara a comprimatelor;








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 








Lichid de biosinteză:








Biosinteză nistatină





Materii prime





Utilităţi:





Emisii:


Aerosoli antrenati din lichidul de biosinteza.





Emisii:	ape uzate


Ape uzate;





Separator de picături





Canalizare





Canalizare





Scruber





Emisii


Ape reziduale





Emisii 


Pulberi





Miceliu atomizat





Filtrare – atomizare nistatină





Utilităţi





Materii prime





Nistatina produs finit





Materii prime





Izolare - purificare





Utilităţi





Condensator – recuperator solvent





Emisii :


Miceliu epuizat





Emisii :


Vapori solventi





Emisii :


Ape reziduale





Atmosferă





Bazin compostare





Bazin  decantare şi neutralizare
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