Antibiotice

Stiinta si suflet

RAPORT ANUAL DE MEDIU
pentru anul 2019

1. DATE DE IDENTIFICARE A TITULARULUI ACTIVITATII

Numele : SC ANTIBIOTICE SA
Adresa : |ASI, str. Valea Lupului nr. 1, jud. lasi
Telefon : 0232 209000
Fax : 0372 065633
Adresa e-mail :
(coord. activ. Protectia mediului: EN! i )

Numar de inregistrare la Oficiul Registrului Comertului: J22/285/1991
Cod unic de inregistrare fiscala: R 1973096
Forma de proprietate: capital majoritar de stat

Activitate principala : cod CAEN rev. 2 - 2110 (fabricarea produselor farmaceutice de
baza)

Amplasare: partea de NV a municipiului lasi, suprafata totala de aprox. 41 hectare, din
care aprox. 40% este libera de constructii, amenajata ca spatii verzi, cu urmatoarele
vecinatati:

N: drum european E583, SC INTERPRIMA, CNADR - SDN lasi - District Drumuri Valea Lupului;
E: SC APAN MOTORS - reprezentanta BMW si teren cu destinatia de pasune al com. Valea
Lupului;

S: teren-imas al com. Miroslava si linia ferata lasi - Pascani;

V: Statia de pompare gaze naturale, apartinand TRANSGAZ - pentru alimentarea cu gaze
naturale a societatii si Statie transformare 220/110 KV, apartinand TRANSGAZ; EON Energie
Romania; DELGAZ GRID.



Coordonate geografice (stereo 70)
X (E) = 688614 m
Y (N) = 633536 m

Coordonate geografice
X =27.4886111
Y = 47.1747222

2. DATE PRIVIND DESFASURAREA ACTIVITATII

2.1. Baza legala - situatia autorizarii de mediu

Activitatea SC ANTIBIOTICE SA lasi este reglementata din punct de vedere al
protectiei mediului prin Autorizatia Integrata de Mediu nr. 1/10.01.2011, valabila pana la
10.01.2021, emisa de catre Agentia Regionala de Protectia Mediului Bacau, revizuita in
03.2018, precum si prin Autorizatia de Gospodarire a Apelor nr. 303/20 decembrie 2010,
emisa de catre Administratia Nationala Apele Romane - Administratia Bazinala de Apa Prut -
Barlad, valabila pana la 31.12.2020.

2.2. Categorii de activitati
Activitatea principala desfasurata (IED), conform anexei 1 a Legii nr. 278/2013
privind emisiile industriale, este:

- Activitate [ED, cod 4.5.- Fabricarea produselor farmaceutice, inclusiv a
produselor intermediare
Nota: IED - Industrial Emissions Directive (Directiva privind emisiile industriale)

Deasemenea, la nivelul companiei se desfasoara si activitati secundare (IED),
autorizate, dupa cum urmeaza:

Activitate secundara 1:
cod NFR 1.A.2. - Arderi in industrii de fabricare si constructii

- Activitate secundara 2:
cod NFR 2.B. - Industrie chimica
cod NFR 2.D. - Produse chimice

Activitate secundara 3:

cod NFR 5.C.1.b.i - Incinerarea deseurilor industriale
cod NFR 5.C.1.b.ii - Incinerarea deseurilor periculoase
cod NFR 5.C.1.b.iii - Incinerarea deseurilor medicale




Activitate secundara 4:
cod NFR 5.D. Epurarea apelor uzate

incadrarea activitatii principale desfasurate, conform H.G.R. nr. 140/2008, privind
Registrul Poluantilor Emisi, este urmatoarea:

Cod PRTR - 4.(e) Instalatii care folosesc procedee chimice sau biologice de productie
pe scara industriala de produse farmaceutice de baza

Conform Ordinului Min. Mediului si Padurilor nr. 3299/2012 pentru aprobarea
metodologiei de realizare si raportare a inventarelor privind emisiile de poluanti in
atmosfera, activitatile desfasurate se clasifica astfel (coduri NFR):

Nota : NFR - Nomenclator pentru raportare a poluantilor atmosferici
SNAP - Nomenclator selectat pentru sursele de poluare a aerului
PRTR - Pollutant Release and Transfer Register (Registrul poluantilor emisi si

transferati)
NF. Cod Cod ]
activitate Denumire activitate |ED SNAP NFR
crt.
IED
1 Pct. 4.5 4. Industria chimica 0405 2.B.10.b
4.5. Fabricarea produselor 2.D.3.g
farmaceutice, inclusiv a
produselor intermediare
"2 [ Pet. 1.1. 1. Industrii energetice 1.A.2.f
1.1.  Arderea combustibililor in
instalatii
3 |Pct. 5.1.¢c) 5. Gestionarea deseurilor 5.C.1.b.ii Incinerarea deseurilor
5.1.Eliminarea sau valorificarea periculoase
deseurilor periculoase
4 | Pct.5.2. 5. Gestionarea deseurilor
a) b) 5.2.Eliminarea sau valorificarea 5.C.1.b.i Incinerarea deseurilor
deseurilor in instalatii de industriale
incinerare a deseurilor
5 | Pect..5.3. 5. Gestionarea deseurilor
a)ii)  [5.3.Valorificarea sau o combinatie 5.C.1.b.iii Incinerarea
de valorificare si eliminare a deseurilor medicale
deseurilor nepericuloase




6 | Pct. 6.11. 6. Alte activitati 5.D.2 Epurarea apelor uzate
6.11. Epurarea independenta a industriale
apelor uzate

2.3. Certificari

Toate cele 8 fluxuri de fabricatie sunt certificate EU - GMP (Good Manufacturing
Practice), fiind supuse periodic inspectiilor de recertificare de catre autoritatea de
reglementare nationala, ANMDM.

Fluxul de fabricatie al Nistatinei detine aprobare FDA (Food & Drug Administration -
organismul de reglementare SUA) din anul 2002. De asemenea, FDA a aprobat
comercializarea pe piata SUA a produselor injectabile, sub forma de pulbere sterila
(procesare aseptica). Mentinerea gradului de conformitare cu cerintele FDA a fost
reverificata in cursul inspectiilor care au avut loc.

De asemenea, pentru produsul Nistatina - substanta activa, a fost obtinuta
recertificarea privind Conformitatea cu Farmacopeea Europeana (prima cerificarea avut loc
in anul 2002).

In scopul cresterii nivelului de incredere al partenerilor de afaceri, care nu opereaza
sub incidenta respectarii cerintelor GMP, a fost implementat si mentinut Sistemul de
Mangement Integrat (Calitate, Mediu, Sanatate si securitate ocupationala). Certificarea
respectarii cerintelor standardelor ISO 14001, I1SO 9001, precum si ISO 18001 a fost realizata
in anul 2005, de catre Lloyd’s Register Quality Assurance (acreditata in Marea Britanie), iar
cea mai recenta recertificare a conformitatii a avut loc in anul 2020. A fost recertificata
conformitatea cu cerintele standardelor ISO 14001:2015, ISO 9001:2015, precum si 1SO
45001:2018, ca urmare a auditului de supraveghere efectuat in anul 2019, de catre TUV
Rheinland - Certificate de conformitate emise in ianuarie 2020.

Fata de prevederile AIM, in anul 2019 au avut loc modificari ale capacitatilor de

productie, dezvoltari sau desfiintari de activitati, dupa cum urmeaza:

- derulare lucrari pentru obiectivul de investitii “Construire sectie noua de
unguente si supozitoare” - lucrari de constructii - montaj instalatii si achizitii -
montaj echipamente
finalizare etapa desfiintare constructii neutilizate etapa | (zona de sud-vest) -
ex. sectia nefunctionala Lizina, turnurl racire HAMON, statie ejectie etc.
finalizare (in procent de aprox. 90 %) lucrari amenajare depozit acizi si baze

- finalizare lucrari depozit alcool

- derulare lucrari de amenajare Parc Prietenia (amenajare peisagistica zona
principala de acces in companie)




pentru care au fost depuse documentatiile tehnice specifice si s-au obtinut actele de

reglementare necesare, de la APM lasi.
Totodata, a fost depusa documentatia tehnica, spre obtinere acord de mediu pentru
proiectul de investitii - etapa desfiintare constructii neutilizate etapa .

2.4. Capacitati de productie
Valoarea productiei marfa, realizate de catre compania Antibiotice in anul 2019, a
fost de valoare 394.418,299 mii lei
Datele privind capacitatile de productie sunt supuse regimului de confidentialitate,
informatiile respective putand fi regasite la sediul companiei, dupa obtinerea aprobarii
prealabile din partea conducerii.
Pe langa activitatea de productie, pe teritoriul companiei au functionat urmatoarele
sectoare:
 Serviciu Utilitati - Microproductie
¢ Serviciu Electric
¢ Serviciu Automatizari
e Serviciu Investitii
e Serviciu Depozitare Materii prime si Transport Intern
e Serviciu Achizitii Piata Interna
e Serviciu Transporturi
* Directia Economica
e Directia Managementul Resurselor Umane
* Directia Medicala
* Asigurarea Calitatii
e Controlul Calitatii
e Servicii generale
 Directia Marketing si Vanzari Piata Interna
e Directia Afaceri Internationale
e Serviciu Import
e Serviciu Intern pentru Situatii de Urgenta
* Serviciu Intern Prevenire si Protectie, Dispensar Medical
* Serviciu Protectia Mediului

2.5. Consumuri specifice
Sectia Biosinteza este instalatia care intra sub incidenta Directivei IPPC si COV.
Principalele materii prime utilizate pentru fabricarea produsului Nistatina sunt
materii prime de origine vegetala, saruri si solventi: acetona si metanol.
La nivelul anului 2019, sectia s-a incadrat in consumurile specifice planificate.




2.6. Analiza consumului de energie, masuri de utilizare eficienta a energiei
La nivelul companiei, indicatorii specifici, respectiv consumul de utilitati pe mia de
lei productie marfa, sunt prezentati in tabelul de mai jos:

Energie Gaze Apa
. Valoare | Valoare electrica/ | naturale/ | potabila/
Energ.le Suze Apa. totala productie Productie | Productie | Productie
electrica nat_yrale po!:'ablla utilitati | marfa marfa marfa marfa
(MWh) | (mfi mc) | (mif mc) (mii lei) | (mii lei) (MWh/mie | (mc/mie | (me/mie
An le) lei) lei)
2018 | 14.614,3 4.871 178,3 | 9.315,74 | 360.242,219 | 0 0405 13,52 0,494
2019 | 14.526,3 4,238 187,48 | 11.124,52 394.418,299 0,0368 10,74 0,475

Din analiza datelor prezentate reiese o scadere a indicatorilor specifici privind
consumurile de utilitati, raportate la valoarea productiei marfa, pentru anul 2019,
comparativ cu anul precedent, in contextul cresterii consumurilor de utilitati, datorate atat
sporirii productiei, cat si derularii lucrarilor de investitii, planificate si aprobate pentru anul
2019.

Au fost aplicate masuri pentru functionarea si intretinerea eficienta din punct de vedere
energetic, dupa cum urmeaza:

- sunt intocmite si se respecta: Program de intretinere preventiva, proceduri de
intretinere preventiva, proceduri de functionare, precum si proceduri de interventii in caz
de avarii

sunt verificate sistemele de distributie a aburului, pentru identificarea eventualelor
scurgeri/pierderi, se realizeaza izolarea suficienta a sistemelor de abur, a recipientilor si
conductelor incalzite, prin prevederea de metode de etansare si izolare pentru mentinerea
temperaturii
- sunt verificate sistemele de incalzire a spatiilor si de furnizare a apei calde, fiind
prevazuti senzori si intrerupatoare temporizate simple, pentru a preveni evacuirile inutile
de lichide si gaze incalzite
- pentru aerul conditionat, procesele de refrigerare si sistemele de racire sunt
prevazute masuri de urmarire continui a eventualelor scurgeri, verificarea etansarilor,
controlul temperaturii, precum si intretinerea evaporatorului/condensatorului
- exista o iluminare artificiala adecvata si eficienta din punct de vedere energetic -
normele de fabricatie impun un anumit nivel de iluminare, corespunzator fiecarui flux de
fabricatie, nivel care se respecta. Pentru o parte din sectiile de fabricatie exista proiecte in
care se specifica nivelul de iluminare pentru fiecare incapere, iar in documentele de
calificare aceste sunt verificate prin masuratori. Au fost inlocuite partial surse de iluminat
clasice cu surse de iluminat tip LED.




exista sisteme de control al climatului, eficiente din punct de vedere energetic
pentru: incalzirea spatiilor, apd caldd, controlul temperaturii, ventilatie, controlul
umiditatii, stabilite si realizate conform Programelor de monitorizare a parametrilor
climatului

- consumul de energie in instalatie si la punctele individuale de utilizare, este urmarit

continuu si inregistrat, in conformitate cu planul energetic

au fost efectuate lucrari de reabilitare termica a cladirilor

a fost implementat si pus in functiune proiectul finantat din fonduri europene de
catre Ministerul Fondurilor Europene a proiectului “Sistem inteligent de monitorizare a
consumurilor energetice din cadrul Antibiotice SA”, prin programul POIM - AXA 6.2 -
Reducerea consumului de energie la nivelul consumatorilor industriali, prin implementarea
de sisteme de monitorizare a consumurilor energetice (montare contori de masurare a
energiei electrice, gaze naturale si aer comprimat, precum si integrare a soft-ului de
monitorizare).

2.7. Evaluare BAT a instalatiei de fabricare a Nistatinei
Nota : BAT - Best Available Technique (cea mai buna tehnica disponibila)
BREF - BAT - Best Reference BAT (document de referinta al celor mai bune
tehnici disponibile)

Nr. Cerinte BREF-BAT pentru Tehnici existente in Instalatia de |
| crt. Productia de Medicamente obtinere a Nistatinei
PREVENIREA IMPACTULUI (NEGATIV) ASUPRA MEDIULUI-Integrarea consideratiilor/
aspectelor ecologice, de sanatate si de siguranta in dezvoltarea procesului

1. | Cerinte legale, certificare GMP, FDA, Instalatia detine autorizatia Agentiei
sisteme de management Nationale a Medicamentului din Romania,
este certificata GMP si FDA, este cuprinsa
in Sistemul de Management Integrat,
implementat si mentinut la nivelul
companiei. Sistemul de Management
Integrat a fost recertificat in luna
fanuarie 2020 de catre TUV Rheinland,
privind  conformarea la prevederile
standardelor ISO 9001:2015, ISO
14001:2015 si ISO 45001:2018.

In luna decembrie 2019 a fost efectuat
auditul de  supraveghere pentru
verificarea conformitatii Sistemului de
Management Integrat la nivelul companiei
cu cerintele standardelor 1SO 14001 -




editia 2015 si 1SO 9001 - editia 2015, |

precum si ale 1SO 45001 - editia 2018.

2. | Utilajele din instalatie trebuie sa Instalatia de obtinere a Nistatinei are in
reziste  conditiilor specifice de: componenta:
temperatura, presiune, coroziune. in - pentru conditii de lucru normale
mod uzual, utilajele se construiesc din sunt utilizate utilaje din inox;
otel inoxidabil, placate cu cauciuc sau - pentru conditii de presiune sunt
sticla, acoperite cu email sau alte utilizate utilaje din otel placat
materiale speciale. ceramic.

3. | Materiile prime sa fie din categoria | Pentru procesul de biosinteza, lichidul de
celor cu toxicitate redusa sau netoxice | cultura este format din apa, materii
pentru om si mediul inconjurator. | prime organice, materii prime anorganice

\ Substantele vor fi alese astfel incat sa | cu toxicitate redusa, la care se adauga
se reduca la minimum probabilitatea solutii de nutrienti de origine vegetala.
de accidente, degajari/eliberari | Toate materiile prime se consuma in
accidentale, explozii si incendii. timpul dezvoltarii microorganismului ce

produce Nistatina, astfel incat, la finalul
procesului, cantitatile neconsumate sunt
’ foarte mici.

In  procesul de izolare, extractie,
| purificare Nistatind intervin solventii
| organici acetona si metanolul, care fac

parte din categoria solventilor cu impact

redus asupra aerului, apei, de toxicitate

medie pentru om  (conform tabelului 4.3

din BREF)

4. | Consumurile specifice de materii | in anul 2019 consumurile specifice de |
prime, utilitati, nu sunt detaliate in solventi: metanol si acetona, exprimate
BREF. in kg solvent/MUI Nistatina, s-au incadrat

in cele planificate.

Exista evidente zilnice si lunare ale

consumurilor de materii  prime si

materiale.

Consumurile de utilitati sunt contorizate

si exista o evidenta zilnica si lunara.

Sunt  stabilite si  urmarite periodic

obiective de incadrare in consumurile

planificate sau de reducere a acestora.

MANIPULAREA S| DEPOZITAREA SUBSTANTELOR PERICULOASE

1. | Efectuarea incarcarii si descarcarii, | Pentru depozitarea materiilor prime,




depozitarii materiilor prime,
materialelor, numai in zone destinate,
protejate impotriva scurgerilor

materialelor, au fost construite si|
amenajate spatii speciale, din zidarie,
inchise. Depozitarea substantelor se face
pe categorii, in ambalajele originale,
existand o evidenta a modului de
gestionare.

| 2. |’ Echiparea tuturor pompelor sau a altor

camere de tratare din instalatie cu
colectoare acolo unde scurgerile pot
avea loc si care sunt echipate cu
dispozitive de alarmare la depasirea
nivelului maxim sau cu colectoare la
pompe aflate sub  supraveghere
periodica din partea personalului

Pompele si sistemele de transport fluide
au fost etansate. Conexiunile cu flanse au
fost reduse pentru a evita pierderile.
Eventualele scurgeri ce ar putea sa apara
in timpul functionarii pompelor din cadrul
instalatiei, sunt colectate prin
intermediul sifoanelor de pardoseali si
evacuate in sistemul de canalizare ape
uzate industrale.

Operatiile de transvazare sunt
supravegheate de personalul de executie,
vasele depozit fiind echipate cu

indicatoare de nivel.

Exista instructiuni de lucru in care sunt
prevazute masuri de verificare si
intretinere preventiva a pompelor.

Instituirea de programe pentru
testarea si inspectarea rezervoarelor/
tancurilor si a conductelor, inclusiv a
flanselor si a ventilelor.

Asigurarea cu echipamente de control
a scurgerilor/deversarilor, material
adsorbant.

Echiparea vaselor cu dispozitive de
prevenire a supra-umplerii (deversarii).

Exista Plan de intretinere si reparatii a
instalatiei si dotarilor aferente.

Exista o evidenta a modului de
functionare a instalatiei, a parametrilor
tehnologici urmariti.

Sunt asigurate materialele si
echipamentele necesare interventiilor in
caz de incidente sau avarii.

Rezervoarele de solventi sunt echipate cu
indicatoare de nivel pentru a preveni

ventilarea mecanica a acesteia,
folosirea echipamentelor inchise si
etansate, conectarea vaselor de
reactie la unul sau mai multe

supra-umplerea si deversarile
accidentale.

MINIMIZAREA IMPACTULUI ASUPRA MEDIULUI

1. |Inchiderea cladirii de productie si | Instalatiile de biosinteza,  izolare,

purificare a Nistatinei sunt amplasate in
cladire inchisa, din zidarie, asigurata cu
ventilatie mecanica.

Sistemul de  ventilatie  cuprinde




condensoare  pentru recuperarea
solventilor.

Asigurarea posibilitatii segregarii si
tratarii selective al
fluxurilor/efluentilor de ape uzate.
Asigurarea  unui  Jnalt grad de
automatizare prin  aplicarea  unui

sistem modern de control al procesului
| pentru a se asigura o operare stabil si
eficienta.

echipamente  pentru condensarea |
vaporilor  rezultati  din biosinteza,
condensarea vaporilor de solventi din
Instalatia de izolare-purificare produs.

|

Parametrii tehnologi, cum  sunt:
temperatura, pH, presiune, necesar de
nutrienti, sunt reglati automat. Abaterile
de la conditiile de functionare stabilte,
sunt semnalizate optic in tabloul de
comanda.

|

2. | Reducerea la minimum a emisiilor de | Procesul tehnologic de izolare - purificare
cov a Nistatinei se desfasoara in circuit
BAT este pentru a limita si |inchis.  Alimentarea cu solventi se
ingradi/inchide sursele precum  si | realizeaza prin  conducte din inox,
pentru a bloca orice | etanse.
deschidere/orificiu pentru a reduce la
minimum emisiile necontrolate.
| BAT este pentru efectuarea uscarii | Sistemul de ventilare a vaselor de
folosind  circuite inchise, inclusiv reactie, a pompelor de vid, este racordat

| |' condensoare  pentru recuperarea | la condensatoare de vapori,
solventilor.
BAT  este pentru a mentine | Instalatia se spala cu apa, se sterilizeaza
echipamentele inchise pentru spalare | cu abur. Apele uzate se canalizeaza spre
si curatare cu solventi (in timpul Statia de €purare a companiei
spalarii si curatirii cu solventi)

3. |BAT recomanda ca apele mume, | Apele mume, cu continut de acetona si
incarcate cu solventi sa fie prelucrate metanol, sunt trimise in instalatiile de
ulterior, prin aplicarea de tehnici de | regenerare.  Acetona si  metanolul
separare, in vederea recuperarii | recuperate sunt reintroduse in procesul
solventilor. tehnologic

4. |BAT este pentru efectuarea unei Apele uzate generate de Sectia Nistatina

analize detaliate a fluxului de
deseuri/ape uzate pentru a se
identifica originea fluxului si

constituirea unui set de date pentru a
face posibil managementul si tratarea
corespunzatoare a  gazelor de

€vacuare, fluxurilor de deseuri
@ergente si a reziduurilor solide J

sunt evacuate pe trei tronsoane diferite
de canalizare.

Apele de la izolare - purificare ajung intr-
un bazin de neutralizare si trimise apoi in
Statia de preepurare mecano-biologica a
companiei.

Deseurile solide generate sunt gestionate
conform cerintelor legislatiei:

10




- deseurile reciclabile si o parte din |

deseurile  nereciclabile  (asimilabile
deseurilor de tip menajer) sunt
valorificate/eliminate  prin  operatori
economici autorizati;

- deseurile incinerabile sunt eliminate in
instalatia de incinerare a companiei

BAT este pentru evaluarea cel putin a
parametrilor din Tabelul 5.1. pentru
fluxurile de ape uzate, cu exceptia
cazului cand parametrul poate fi
considerat nerelevant din punct de
vedere stiintific

Calitatea apelor uzate generate este
urmarita prin laboratorul propriu si prin
laboratorul societatii comerciale care
administreaza sistemul de canalizare
municipal.

Volumele de apa canalizate sunt
masurate zilnic.

Lunar se intocmeste un raport privind
calitatea si gestionarea cantitativa a
apelor uzate, care este transmis
autoritatilor locale pentru protectia
mediului si pentru gospodarirea apelor.

| BAT este pentru stabilirea anuala a
balantelor masice pentru Compusii
Organici volatili

Anual a fost intocmit si transmis
autoritatilor de mediu, bilantul privind
gestionarea solventilor organici.

Pentru emisiile de gaze in aer, BAT
este pentru monitorizarea profilului
acestor emisii/emanari care va
reflecta modul de operare a procesului
de fabricatie

Emisiile din Instalatia de izolare -
purificare Nistatina au fost monitorizate
periodic, prin laborator acreditat RENAR.

BAT este pentru utilizarea solventilor
atat cat permit cerintele referitoare la
puritate (ex. cerintele conform cu
GMP), prin:

a) folosirea solventului din sarjele
anterioare de productie pentru sarjele
viitoare in masura in care permit
cerintele de puritate (Sectiunea 4.3.4.)
b) colectarea solventilor epuizati
pentru purificare la fata locului, in
cadrul fabricii sau in afara acesteia si
re-utilizarea lor

Calitatea solventilor utilizati, acetona
metanol, trebuie sa respecte
specificatiile tehnice de calitate, in
conformitate cu cerintele GMP si FDA.
Solventii epuizati sunt recuperati in
instalatiile existente pe teritoriul
companiei si reintrodusi in procesul
tehnologic, cu buletin de calitate.

11



3. PROTECTIA MEDIULUI

In scopul respectarii legislatiei in domeniul protectiei mediului, societatea a asigurat
necesarul de dotari specifice si personal calificat, dupa cum urmeaza:

- statie de preepurare a apelor uzate si personal specializat pentru exploatare;

- sistem de canalizare ape uzate si instalatii locale de neutralizare a apelor

uzate tehnologice, intretinut de citre serv. Protectia Mediului, prin formatia de

instalatori sanitari;

- incinerator de deseuri industriale si personal pentru exploatare;

- laborator pentru monitorizarea calitatii apei si aerului, precum si pentru
efectuarea de analize microbiologice ale namolului si amestecului de apa-
namol din statia de epurare;

- puncte de colectare, dotirile necesare si personal pentru colectarea si

gestionarea deseurilor generate de societate;

- personal pentru intretinerea si dezvoltarea spatiilor verzi:

- responsabil cu protectia mediului Pe societate; persoanid desemnati prin
Decizia Directorului General, avand atributii in domeniul urmaririi gestionarii
deseurilor la nivelul societatii, conform cerintelor legale;

- responsabili pentru Sistemul de Management de Mediu, exploatarea

instalatiilor de depoluare, evidenta si gestionarea deseurilor in cadrul fiecarei

sectii de productie.

Tntreaga activitate este reglementata atat Prin proceduri ale Sistemului Integrat de
Management Calitate, Mediu i Sanatate si securitate in munca, cat si prin proceduri
specifice Sistemului de Management de Mediu, precum si prin instructiuni de operare de
mediu si proceduri de operare/instructiuni de lucru specifice fiecarei structur, aplicabile
activitatilor din cadrul companiei.

Monitorizarea calitatii factorilor de mediu s-a efectuat conform cerintelor Autorizatiei
Integrate, atat prin laboratoarele proprii, cat si prin laboratoare autorizate RENAR, pentru
analizele efectuate la emisii in atmosfera, precum si pentru imisii la évacuarea in ape de
suprafata si in reteaua de canalizare municipala.

3.1. Monitorizarea calitatii aerului

Pentru monitorizarea calitatii aerului, in cadrul laboratorului din Statia de epurare,
au fost efectuate urmatoarele analize:

- 1631 analize la imisie de poluanti, pentru indicatorii oxizi de azot, amoniac, pulberi
in suspensie, pulberi sedimentabile, pentru punctul de prelevare stabilit la statia de
epurare;

- 126 analize la emisii de poluanti, proveniti din procesul tehnologic, pentru sectiunile
de control stabilite la sectia Biosinteza.
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Nu s-au inregistrat depasiri a concentratiilor maxime admise prevazute in autorizatia
integrata de mediu.

Emisiile de NMCOV din instalatia de extractie a Nistatinei s-au determinat pe baza
bilantului de solventi si prin probe prelevate si analizate de catre un laborator tert -
Buletine de analiza - Givaroli Bucuresti si Bilant solventi, prezentate in anexa.

Notd: NMVOC - compusi organici volatili non-metanici

Monitorizarea emisiilor din instalatia de incinerare s-a realizat conform cerintelor din
Autorizatia Integrata de Mediu. Determinarile au fost efectuate de catre laborator tert
acreditat RENAR - firma Givaroli Bucuresti. Rezultatele consemnate in buletinele de analiza,
prezentate in anexa, pun in evidenta faptul ca instalatia functioneaza la parametrii
proiectati, respectand normele de protectie a mediului aplicabile.

Au fost analizate gazele evacuate in atmosfera, din Centrala Termica. Rezultatele
sunt prezentate in buletinul prezentat in anexa. Nu s-au inregistrat depasiri ale VLE.
Notd : VLE - valori limita de emisie

3.2. Monitorizarea calitatii apei

Au fost efectuate un numar de 42673 analize privind calitatea apei intrate si evacuate
din Statia de epurare in sistemul de canalizare municipal, evacuarea apelor conventional
curate in emisarul natural, apa subterana, precum si analize microbiologie si determinari
ale parametrilor fizici ai namolului activ din statia de epurare, astfel:

- statie de epurare : - probe momentane - 24208 analize
- probe medii - 1660 analize
- analize pH statie (intrare statie si bazin de aerare 1) - 8760 analize
- guri de varsare (GV1 + GV2) - 2079 analize
- foraje de observatie - 660 analize
- PH bazine neutralizare - 2056 analize.
- analize microbiologie si determinari ale parametrilor fizici ai namolului activ din statia de
epurare - 3250 analize.

Nu s-au inregistrat depasiri ale concentratiilor maxime admise stabilite prin
autorizatia integrata de mediu, autorizatia de gospodarire a apelor, respectiv NTPA 001 si
002.

Valorile indicatorilor de calitate ai apelor uzate evacuate, dupa preepurare, sunt
prezentate in tabelele urmatoare:

Valorile principalilor indicatorilor de calitate pentru apele uzate
evacuate din statia de preepurare in anul 2019
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Valori indicatori de calitate - medie lunara (mg/I) ]
Luna CCO-Cr CBOs NH4* Ha2S
lan. 301 154 6,80 0,50
Febr. 290 149 5,75 0,45
Mar. 264 136 5,57 0,45
Apr. 277 142 5,96 0,45
Mai 245 127 5,44 0,43
lun. 238 123 5,34 0,42
lul. 190 98 3,48 0,37
Aug. 183 94 2,35 0,33
Sept. 169 87 3,09 0,42
Oct. 183 95 4,97 0,43
| Nov. 231 118 4,9 0,46
Dec. 227 116 5,08 0,42
Valori indicatori de calitate - medie anuali (mg/l)
FAH ul CCO-Cr CBOs NH4 * H2S
| 2019 233 120 4,90 0,43
| CMA 500 300 30 1

Nota : CMA - concentratie maxim admisa, pentru indicator] de calitate ai apelor uzate

Evolutia principalilor indicatori de calitate a apelor uzate preepurate, evacuate in
colctor municipal APA VITAL, corespunzator anului 2019, este prezentata in graficele
urmatoare:

1. Indicator de calitate - consum biochimic de oxigen la 5 zile

a_a;:?s.;?ez;;::-;s_ |
2. Indicator de calitate - consum chimic de oxigen
(determi_rEt prin metoda qu_picthEt_de potasiu)

(2] — |

|
| son

|
| a0p |— ~— — —— GO (T

— = EMA L0 gy

$3333431858404
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3. Indicator de calitate - ion amoniu

o ——

7500

B3 E2253F3534

Statia de epurare a functionat cu randamente cuprinse intre 85% si 93%, ceea ce
corespunde unei exploatari performante a instalatiei.

Se prezinta comparativ valorile principalilor indicatori de calitate ai apelor uzate
evacuate in colectorul Apa Vital, pentru anii 2019, fata de anul 2018, astfel:

| Valori indicatori de calitate - medie anuala (mg/l)

Anul | CCO-Cr CBOs NH4* H2S
2018 | 231 120 4,58 0,47
2019 | 233 120 4,90 0,43
CMA T 500 | 300 | 30 | 1 _J

3.3. Gestionarea deseurilor

La nivelul companiei este implementat un sistem de colectare selectiva a deseurilor,
fiecare sectie de productie si activitate auxiliara fiind dotata cu recipienti adecvati pentru
colectare.

Deseurile reciclabile au fost valorificate, pe baza contractelor incheiate cu operatori
economici autorizati.

Deseurile nevalorificabile au fost incinerate in instalatia proprie sau eliminate prin
depozitare la depozitul municipal de deseuri.

Pentru respectarea cerintelor privind gestionarea deseurilor de ambalaje,
corespunzatoare cantitatii de produse introduse pe piata romaneasca, s-a mentinut
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contractul cu un operator economic autorizat pentru preluarea obligatiilor privind
valirificarea/reciclarea dseurilor de ambalaje.

Obiectivul global de valorificare prin reciclare, cat si obiectivele minime de
valorificare prin reciclare, pe tipuri de materiale, stabilite prin H.G.R. nr. 249/2015, au fost
realizate.

3.4. Protectia solului si apa subterana

Calitatea apei subterane a fost urmarita prin prelevarea si analizarea lunara a
probelor din cele 10 foraje de observatie perimetrale si un foraj aval de amplasamentul
depozitului de deseur.

Nu s-a inregistrat nicio poluare accidentala sau incident de mediu care sa conduca la
degradarea calitatii solului in zona de influenta a activitatii companiei.

3.5. Prevenirea si managementul situatiilor de urgents
Prevenirea situatiilor de urgenta si capacitatea de interventie in cazul producerii
accidentelor sunt asigurate prin activitatea serviciilor: Situatii de Urgenta, Protectia
Mediului, Prevenire si Protectie. In acest scop, au fost elaborate urmatoarele documente:
- Planul de prevenire si combatere a poluarilor accidentale;
Plan de prevenire si protectie (actualizat);
Politica de prevenire a accidentelor in cazul utilizarii substantelor periculoase
(solventi);
Plan de interventie si de aparare impotriva incendiilor,
Scenariu de securitate la incendii,
Organizarea interventiei la incendiu pe locuri de munca cu risc de incendiu,
Cu risc mare si foarte mare sau asociat cu risc de explozie
- Procedura privind pregatirea pentru situatii de urgenta si capacitate de
raspuns;
- autorizatii sau alte documente pe linie ISCIR pentru toate echipamentele care
fac obiectul reglementarilor ISCIR.

In anul 2019 a fost efectuat un exercitiu complex de alarmare intern, derulat la
nivelul a trei structuri din cadrul companiei. In cadrul exercitiului, care s-a desfasurat cu
participarea 1.5.U.J. lasi au fost testate si evaluate capacitatile de raspuns ale echipelor de
interventie in situatii de urgenta.

4. AUDITURI EXTERNE PRIVIND EVALUAREA CONFORMARII DE MEDIU

- 13.12.2019 - control efectuat de reprezentanti ai ANAR - ABA Prut - Barlad - SGA lasi,
aspectele vizate fiind modul de exploatare, starea tehnica si stadiul autorizarii din punct de
vedere al gospodaririi apelor. Nu s-au constatat incalcari ale prevederilor legale.
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5. STADIUL MASURILOR DIN PLANUL DE ACTIUNI

Autorizatia Integrate de Mediu nr. 1/10.01.2011, revizuita in 03.2018 de APM lasi -

actul tehnico-juridic care reglementeazi functionarea companiei (emisa initial de catre APM
Bacau), nu a fost insotita de un Plan de actiuni.

6. MENTENANTA INSTALATIILOR

Lucrarile de revizie si intretinere a instalatiilor au fost efectuate conform Planului
Master de intretinere si reparatii existent, revizuit anual.

In perioada iulie - august 2019, s-au efectuat lucrari de revizie generala, inceperea
perioadei de revizie si durata fiind notificate catre APM lasi, GNM CJ lasi si APA VITAL.
Activitatea de productie a fost oprita, inclusiv furnizarea agentilor termici, find derulate
doar lucrari de mentenanta ale echipamentelor si instalatiilor.

Compania dispune de specialisti care asigura lucrarile de intretinere si reparatii ale
instalatiilor pentru domeniile: Mecanic, Electric, Termic, Automatizari si AMC, Informatica,
Comunicatii, Transporturi.

7. COSTURI DE MEDIU. INCIDENTE DE MEDIU

(Nrert. | " Activitate | Costuri 2019, lei

; (8 Statie de epurare - exploatare,
monitorizare,  prestari  servicii terti, 3.309.142
cheltuieli personal

2. Incinerare deseuri - exploatare instalatie, 229.447
colectare, transport, cheltuieli de personal ’

3. Administrativ - colectare - transport deseuri, 282.200
intretinere - amenajare spatfiverzi | 282200

Nu s-au inregistrat incidente/accidente semnificative de mediu, sesizari sau reclamatii
fondate, in afara unei sesizari privind disconfortul ofactiv din zona adiacenta societatii.
Urmare a acestei sesizari a avut loc un control pentru verificarea veridicitatii aspectelor
prezentate, control efectuat de catre GNM CJ lasi, vizand activitatile posibil generatoare de
emisii, in urma caruia au fost stabilite masuri de supraveghere a desfasurarii proceselor
tehnologice, in scopul limitarii posibilului disconfort creat.

8. INSTRUIRE, CONSTIENTIZARE
Compania Antibiotice s-a angajat ca, prin intermediul Sistemului de Management al

Mediului, sa respecte mediul inconjurator si cerintele legislatiei in vigoare, sa previna orice
incident de mediu, sa imbunatateasca continuu performantele de mediu,
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Trimestrial, sunt organizate actiuni de instruire privind protectia mediului, atat a
personalului cu studii superioare, cat si a personalului cu studii medii.

Programul "Fii Pro Naturd. Pune suflet!” a inceput in anul 2008, avand ca principal
obiectiv comunicarea faptului ca Antibiotice este o companie responsabila fata de mediu,
care investeste resurse importante pentru protejarea apei, aerului si solului si de a creste
gradul de constientizare a angajatilor cu privire la problema protejarii mediului si a
necesitatii de rationalizare a consumului de resurse.

Compania Antibiotice a participat pentru al unsprezecelea an consecutiv la ceea ce a
devenit cea mai mare campanie de mediu din toate timpurile. "Ora Pamantului" (Earth Hour)
a fost marcata prin faptul ca intre orele 20:30 si 21:30, in data de 30 martie 2019 s-a
intrerupt sistemul de iluminat exterior pe teritoriul societatii, in zonele unde a fost posibil,
Ca un gest simbolic ce indeamna la gestionarea cu responsabilitate a resurselor.

De asemenea, prin acelasi program, se desfasoara proiectul “Livada de la scoala’’,
in cadrul caruia, in anul 2019, in doua etape (lunile aprilie si noiembrie), s-au plantat 150 de
pomi fructiferi la Scoala Gimnaziala Specialad "Constantin Paunescu” Aasi si la Centrul de
ingrijire de zi pentru copiii aflati in situatii de risc, sat Cornesti, com. Miroslava, de catre un
numar de 70 de voluntari din compania noastra, prin aceasta actiune fiind transmis catre
tanara generatie respectul fata de protejarea mediului inconjurator, dra si mentinerea unui
stil de viata sanatos.

Masurile dispuse de autoritatile de control pe linie de mediu au fost rezolvate.

Cerintele Autorizatiei Integrate de mediu au fost respectate, fara a se constata
neconformitati.

26.02.2020

Intocmit,
Coord. activ. Protectia Mediului,
ing. Cé}élina Ursu

|
Ml

C i~

18




Societatea: ANTIBIOTICE IAS/

296 [/

Pe) o _-f

Activitatea: FABRICARE PRODUSE FARMACEUTICE DE BAZA —

Sectia biosinteza

Plan de gestionare al solventilor organici cu continut de COV

| Perioada de referinta : | De la :01.01.2019

| Panala :31.12.2019

Cantitatea de solventi organici cu continut de COV
Utilizati la intrarea in procesul tehnologic (1)

tone COV/an

I1 - Cantitatea de solventi utilizati in perioada de referinta 737,501
12 — Cantitatea de solventi pentru reutilizare in instalatie 1396,899
Cantitatea de solventi organici cu continut de COV la iesire
din procesul tehnologic (0) fofte COVian
0 1.2 - Emisiile de gaze de evacuare captate si netratate 12,188
O 2 - Solventi in apa uzata 0
O 3 - Solventi in produsul final 0,335
O 4 - Cantitatea de COV in aer datorati emisiilor necaptate 321,051
O 5 - Solventi distrusi prin epurarea gazelor evacuate 404,262
O 6 — Solventi in deseuri 19,86
O 7 — Solventi in produsele de vanzare 0
O 8 — Solventi depozitati din recuperarea pe parcursul aceluiasi an 2,796
O 9 — Alti solventi eliberati 0
Emisii fugitive ' tone COV/an
F=11-01-05-06-07-08 298,395
F=02+ 03+ 04 + 092 -
Emisii totale tone COV/an
| E=F+ 01 310,583
' Consumul de solvent tone COV/an
C=11-08 734,705
Input de solvent ( intréri ) tone COV/an
[=11+12 21344

T Emisiile fugitive de compusi organici volatili se pot calcula cu ajutorul uneia din ecuatiile mentionate
2 Sunt considerate emisii de solvent provenite din activité(i conexe desfagurate pe amplasament si care nu

intrd sub incidenta Directivei 1999/1 3/CE_——
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SECTIA BIOSINTEZA

Tabel centralizator al emisiilor de solventi in gaze reziduale

- 2019 -
Debit Timp | Cantitate |
Operatia Sursa ventilator | function | solvent
(mc/h) are (t/an)
(ore/an)
Aspiratie
Degresare | locald dreapta 9000 1595 0.8516
(A) cota
5.8 m
Filtrare+ Aerisire
+anhidrizare reactor 9000 638 0.3177
+suflare colectare
+colectare cota 8.8 m
. Aspiratie
SE;tz:?mk) locala stanga 9000 870 0,5115
P cota 5.8 m
Filiatei(y | SSpiEhe 14000 | 870 | 0.6008
cota 8.8 m
: Aspiratie g
Epuizar (M ) cota 3.8 14000 580 0.4005
Descircare Aspiragie 14000 435 0,3004
cota 8.8 m
Aspiratie
Colectare (M) | locald dreapta 9000 435 0,2322
cota 5.8 m
Exhaustor Aspiratie de 5
general (A) [ lacota5,8m 53000 L0 5.2108
Exhaustor Aspiratie de
general (M) | lacota 5,8 m SER 1160 4,763
12,188
A — acetond
M - metanol

Tehnolog Izolare-Purificare

Ing. Irina CataniC__- >




