Ministerul Mediului _
Agentia Nationala pentru Protectia Mediului

O

\ AGENTIA PENTRU PROTECTIA MEDIULUI DOLJ j

AUTORIZATIE DE MEDIU
Nr. 64 din 23.08.2017

Titularul activitatii: FERTICULT S.R.L.

Adresa: Str. Stefan cel Mare, Nr. 23, Craiova , Judetul Dolj

Punct de lucru: FERTICULT S.R.L.

Locatia activitatii: Str. Stefan cel Mare, Nr. 23A, Craiova, Judetul Dolj
* Activitatea/Activititile se incadreaza in urmatoarele coduri: '

Fabricarea preparatelor Fabricarea preparatelor
farmaceutice farmaceutice

Emisa de: APM Dolj . y
Activitateal activitatile pot fi desfisurate pe teritoriul judetului DOLJ —la punctul de
lucru din Craiova, str. Stefan cel Mare, nr.23 ‘ - N
Prezenta autorizatie este valabila 5 ani.

Data emiterii: 23.08.2017

Data expirarii: 23.08.2022 ’ "

in baza competentelor stabilite de OUG 195/2005 aprobaté prin Legea 265/2006 privind
protectia mediului, cu modificérile si completdrile ulterioare:

- APM Dolj emite prezenta autorizatie de mediu;
- CJ Dolj al GNM realizeaza controlul respectarii activitati, masurilor si conditiilor
impuse in prezenta autorizatie de mediu; '

Titularul de activitate are obligatia respectarii prevederilor si conditiilor din prezenta
autorizatie de mediu. '

Temeiul legal

Ca urmare a cererii adresate de FERTICULT S.R.L., cu punctul de lucru din Str. Stefan cel
Mare, Nr. 23A, Craiova , Judetul Dolj,.... inregisirata la APM Dolj cu nr. 4959/27.04.2017, si a
completarilor nregistrate la A.P.M. Dolj cu nr.7379/29.06.2017, in urma analizarii
documentelor transmise si a verificarii, in baza HG 19/2017 din 12 januarie 2017 privind
organizarea i functionarea Ministerului Mediului §i pentru modificarea unor acte
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se emite:

AUTORIZA]’IA DE MEDIU

Pentru FERTICULT S.R.L., cu punctul de lucru din Str. Stefan cel Mare, Nr. 23A, Craiova
» Judetul Dolj,

Documentatia contine:

-Fisa de prezentare gj declaratie;

-Dovada plati tarif chitanta nr.14454/27.04.2017 ;

-Dovadi anunt public;

-Decizie de emitere a autorizatiei de mediu nr.4959/24.07.2017, emisd de A.P.M Dolj
si urmétoarele acte de reglementare emise de alte autoritati:

oCertificat de inregistrare: CUI 18092848 din data de 02.11.2005, Nr. de ordine in registrul
comertului J 16/2197/02.11.2005, seric B nr.2482981 si  Certificat Constatator
nr. 22959/28.05.2015— Oficiul Registrului Comertului de pe langi Tribunalul Dolj;
oProces-Verbal de receptie la terminarea lucriirilor N 1.55126/25.04.2017;

oContract de prestiri servicii de colectare, transport, procesare si eliminare finala a deseurilor
periculoase Nr.1115/12.11.2015 — STERICYCLE ROMANIA SRL; ‘ '

o Contract prestiiri servicii N r.1/1.11.2015 - SC COMPACT ECO SRL

oAct de spatiu - Contract de fmprumut de folosinti ( de comodat) si actele aditionale la acesta cu
Incheiere de dati certii Nr.111 din data de 22.12.2016;

oAutorizatie de construire nr.136/20.02.2617 pentru Schimbare de destinatie din locuinte
colective in laborator pharma la et.1, si Mp din imobil P+ +Mp — emisa de Primiria Municipiului
Craiova;

OAcord de racordare/deversare la sistemul public de canalizare al Municipiului Craiova
Nr.434/22.06.2017 — Compania de Api Oltenia; -

oAutorizatie sanitari de functionare in baza referatului de evaluare Nr.1676/22.11.2016- Directia
de Sanitate Publici Dolj;

Prezenta autorizatie se emite cu urmétoarele conditii impuse:

- S# solicite o noud autorizatie de mediu cu minimum 45 de zile inainte de expirarea autorizatiei
de mediu existente conform Ordinuluj nr.1798/2007, cu modificirile si completirile ulterioare, cap.III,
art. 8, alin. 1);

- S& anunte in caz de modificare a specificului activititii, de schimbare a

- materiilor prime si implicit a deseurilor generate, de restrAngere sau incetare provizorie ori
definitivi a activititii, cu cel putin o lund fnainte, autoritatea care a emis autorizatia, precum si in cazul
modificdrii parametrilor tehnologici ai instalatiilor sau a modificdrii tehnologiilor de productie (
fabricatie). In acest caz se solicitd anularea ori dupd caz revizuirea prezentei autorizatii;
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- S anunte imediat telefonic autoritatea competentd de eventualele avarii,

deranjamente sau dereglari tehnologice in urma cirora se genereazd noxe ce afecteaza calitatea
factorilor de mediu;

- S3 nu degradeze mediul natural amenajat prin depozitari necontrolate de orice fel;

- Respectarea prevederilor Legii 211/2011 republicatd privind regimul deseurilor, cu modificarile
si completarile ulterioare:

art. 4, respectiv 1) Urmdtoarea ierarhie se aplicd ca ordine de prioritate in cadrul legislatiei si politicii
de prevenire a generdrii §i de gestionare a deseurilor:

. prevenirea;

. pregatirea pentru reutilizare;

) reciclarea;

. alte operatiuni de valorificare, de exemplu valorificarea energetica;
° eliminarea. ‘

- art. 7. (1) Clasificarea si codificarea deseurilor, inclusiv a deseurilor periculoase, se realizeazd
potrivit:

a) Directivei 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind
deseurile si de abrogare a anumitor directive, cu modificarile si completarile ulterioare;

b) Deciziei Comisiei 2000/532/CE din 3 mai 2000 de inlocuire a Deciziei 94/3/CE de stabilire a unei
liste de deseuri in temeiul art. 1 lit. (a) din Directiva 7 5/442/CEE a Consiliului privind deseurile si a
Directivei 94/904/CE a Consiliului de stabilire a unei liste de deseuri periculoase in temeiul art. 1 alin.
(4) din Directiva 91/689/ CEE a Consiliului privind deseurile periculoase cu modific#rile ulterioare;

¢) Deciziei Comisiei 7014/955/UE din 18 decembrie 2014 de modificare a Deciziei 2000/532/CE de
stabilire a unei liste de deseuri in temeiul Directivei 2008/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului.

(2) Lista deseurilor este obligatorie pentru a determina dacd un deseu trebuie considerat deseu
periculos.

(3) Includerea unui obiect sau a unei substante pe listd nu inseamnd ca respectivul obiect ori respectiva
substanti se consideri ca fiind deseu in orice imprejurare.

(4) O substantd sau un obiect este .considerat deseu numai in cazul in care corespunde definitiei
previzute la pct. 9 din anexa nr.

art. 8: A ‘

Producitorii si detinitorii de deseuri persoane juridice sunt obligati si incadreze fiecare tip de degeu
generat din propria activitate in lista deseurilor previzutd la art. 7 alin. (1).

(4) Producétorii si detinitorii de deseuri persoane juridice sunt obligati sa efectueze si sd detind o
caracterizare a deseurilor periculoase generate din propria activitate §i a deseurilor care pot fi
considerate periculoase din cauza originii sau compozitiei, in scopul determindrii posibilitatilor de
amestecare, a metodelor de tratare si eliminare a acestora. .

art. 13: Producitorii de deseuri si detinatorii de deseuri au obligatia valorificarii acestora, cu respectarea
prevederilor art. 4 alin. (1) - (3) si art. 20.

» _art. 14: (1) Pentru asigurarea unui grad inalt de valorificare, producdtorii de deseuri §i detindtorii de
deseuri sunt obligati sa colecteze separat cel pufin wrmdtoarele categorii de deseuri: hdrtie, metal,
plastic i sticld.

Art. 17: (2) Producétorii de deseuri si autoritétile administratiei publice locale sunt obligati sd atinga,
pana la 31 decembrie 2020, un nivel de pregatire pentru reutilizare si reciclare a deseurilor cel putin
pentru deseurile de hartie, metal, plastic si sticla provenind din deseurile menajere sau, dupd caz, din
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alte surse, in mésura in care aceste fluxuri de deseuri sunt similare deseurilor care provin din
gospodarii, de minimum 50% din masa totala; . .

art. 20: Gestionarea deseurilor trebuie si se realizeze fird a pune in pericol sdnitatea umang si fard a
dauna mediului, in special:

. fira a genera riscuri pentru aer, apd, sol, fauni sau flord;
o fard a crea disconfort din cauza zgomotului sau a mirosurilor;
° fard a afecta negativ peisajul sau zonele de interes special.

art. 19: (1) Producitorii de deseuri i detindtorii de deseuri au obligatia si supund degeurile care nu au

(4) Eliminarea deseurilor in afara spatiilor autorizate in acest scop este interziss.

art. 22: (1) Producitorul de deseuri sau, dupi caz, orice detindtor de deseuri are obligatia de a efectua
operatiunile de tratare in conformitate cy prevederile art. 4 alin. (1) - (3) si art. 20 sau de a transfera
aceste operatiuni unui operator economic autorizat care desfisoars activitdti de tratare a degeurilor sau
unui operator public ori privat de colectare a deseurilor in conformitate cu prevederile art. 4 alin. (1) -
(3) si art. 20.

(3) Detinatorii/Producitorii de deseuri persoane juridice au obligatia si desemneze o persoana din
randul angajatilor proprii care si urmareascd si si asigure indeplinirea obligatiilor prevazute de prezenta
lege sau si delege aceasti obligatie unei terte persoane.

(4) Persoanele desemnate, prevazute la alin. (3), trebuie s3 fie instruite in domeniul gestiunii deseurilor,
inclusiv a deseurilor periculoase, ca urmare a absolvirii unor cursuri de specialitate.

art. 23 (1): Producitorul sau detindtorul care transferi deseuri citre una dintre persoanele fizice ori
juridice previzute la art. 22 alin. (1) in vederea efectudirii unor operatiuni de tratare preliminars

realizarea operatiunilor de valorificare ori de eliminare complet.

art.26: (1) Producitorii si detindtorii de deseuri periculoase, precum si operatorii economici autorizati
din punctul de vedere al protectiei mediului s3 desfisoare activititi de colectare, transport, stocare si
tratare a deseurilor periculoase sunt obligati si colecteze, si transporte si si stocheze separat diferitele

categorii de deseuri periculoase, in functie de proprietitile fizico-chimice, de compatibilitati si de natura
substantelor de stingere care pot fi utilizate pentru fiecare categorie de deseuri in caz de incendiu, astfel

prevederilor art. 20, incluzind asigurarea trasabilitatii de la locul de generare la destinatia finals,

-art. 27: (1) Producitorii i detinitorii de deseuri periculoase, inclusiv comerciantii si brokerii care pot
intra fizic in posesia deseurilor au obligatia sd nu amestece diferitele categorii de deseuri periculoase cu
alte categorii de deseuri periculoase sau cu alte deseuri, substante ori materiale.

-art. 28: (1) Producdtorii si detinitorii de deseuri sunt obligati si se asigure cd pe durata efectuirii
operatiunilor de colectare, transport si stocare a deseurilor periculoase, acestea sunt ambalate si
etichetate potrivit prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1.272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor sia
amestecurilor, de modificare si de abrogare a directivelor 67/548/CEE st 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1.907/2006".

-art. 491 (1) Producdtorii de deseuri nepericuloase, unitdtile i intreprinderile previzute la art 32,
producdtorii de deseuri Dpericuloase, operatorii economici care sunt auforizafi pentru colectarea gi
transportul deseurilor periculoase sau care actioneazd in calitate de comerciangi de deseuri ori brokeri
sunt obligati sd asigure evidenta cronologicd a gestiunii deseurilor pentru fiecare tip de degeu, precum
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si a cantitdtii, naturii §i originii deseurilor i, dupd caz, a destinatiel, a frecvenei colectdrii, a
mijlocului de transport §i a metodei de tratare, respectiv operafiunii de valorificare sau eliminare a
deseurilor, potrivit prevederilor Deciziei Comisiei 2014/955/UE, si sd 0 pund la dispozifia autoritdtilor
competente de control, la cererea acestora.

(2) Producitorii s detinatorii de deseuri periculoase sunt obligati sa detind buletinele de analiza care
caracterizeazi deseurile periculoase i sd le transmits, la cerere, autoritatilor competente pentru
protectia mediului. '

(3) Clasificarea si codificarea deseurilor, inclusiv a deseurilor periculoase, se fac potrivit art. 7
alin. (1).

(4) Raportarea datelor si informatiilor privind gestionarea degeurilor se face catre autoritatea
teritoriald pentru protectia mediului, pand la 31 martie a anului urmitor celui de raportare, atét pe suport
hartie; cat si electronic. .

(6) Operatorii economici prevazuti la alin. (1) sunt obligati sd pastreze evidenta gestiunii
deseurilor cel putin 3 ani, cu exceptia operatorilor economici care desfagoard activitdfi de transport, care
trebuie sd pastreze evidenta timp de cel putin 12 luni.

(7) La cererea autoritdfilor competente sau a unui detindtor anterior sunt furnizate documentele
justificative conform cdrora operatiunile de gestionare au fost efectuate.

- Urmirirea nivelului de zgomot exterior astfel incat si fie respectate urmdtoarele valori
recomandate: - Leen(A) zi (orele 7- 19)- 60 dB
- Le(A) seara ( orele 19- 23)- 55 dB
- Lean(A) noaptea ( orele 23-7)- 50 dB -

conform HG 321/2005, republicatd in 2008 privind evaluarea si gestionarea zgomotului ambiant,cu
modificarile si completérile ulterioare;
- in cazul oricirui incident sau accident care afecteaza mediul in mod semnificativ, fard a aduce
atingere prevederilor Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 68/2007 privind réspunderea de mediu cu
referire la prevenirea si repararea prejudiciului asupra mediului, aprobatd prin Legea nr. 19/2008, cu
modificarile si completdrile ulterioare, operatorul are urmitoarele obligatii:
- s3 informeze imediat autoritatea competentd pentru protectia mediului si autoritatea competenta
pentru inspectie si control la nivel local; '
- sd ia imediat masurile pentru limitarea consecintelor asupra mediului si prevenirea altor incidente sau
accidente posibile;
_ % ia orice masuri suplimentare, considerate adecvate si impuse de autoritatile
- competente, pe care acestea le considerd necesare, in vederea limitarii consecintelor asupra mediului
si a prevenirii altor incidente sau accidente posibile.

Operatorul are obligatia sa respecte conditiile prevézute in autorizatia de mediu;

in cazul incalcarii oricdreia dintre conditiile prevdzute in autorizatia de mediu, operatorul are
urmatoarele obligatii:
- informeazi imediat autoritatea competentd pentru protectia mediului responsabild cu emiterea
autorizatiei de mediu; :
_ ia imediat masurile necesare pentru a restabili conformitatea, in cel mai scurt timp posibil, potrivit
conditiilor din autorizatia de mediu.

La punctul de lucra se vor pastra autorizatia de mediu si procesele verbale de constatare, intocmite
%n urma controalelor privind protectia medivlui;

Se vor asigura lucrérile si dotérile speciale ce apar ca necesare pe parcursul desfagurérii activitatii, in
vederea respectirii prevederilor legale in domeniul protectiei mediului;

Se vor respecta §i se vor reinnoi contractele care au stat la baza emiterii autorizatiei de mediu, sau
incheiate noi contracte dupd caz;
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Art. 15 (2) Titularii planurilor(programelor/proiectelor/activitdﬁlor au obligatia:

de a notifica autoritatea competentd pentru protectia mediului dacd intervin elemente noi, necunoscute

la data emiterii actelor de reglementare, precum gi asupra oricdror modificdri ale conditiilor care g

stat la baza emiterii actelor de reglementare, inainte de realizarea modificdrii; :
La incetarea activitatii titularul autorizatiei de mediu este obligat sd prevada si si realizeze toate

masurile si lucririle necesare pentru refacerea amplasamentului in care s-a desfasurat activitatea;

Autorizafia de mediu se suspendd de cdtre autoritatea emitentd, pentru nerespectarea prevederilor
acestora, dupd o notificare prealabils prin care se poate acorda un termen de cel mult 60 de zile
pentru indeplinirea obligatiilor, Suspendarea se mentine pand la eliminarea cauzelor, dar nu mai
mult de 6 luni. Pe perioada suspenddrii, desfisurarea activitdtii este interzise.,

In cazul in care nu s-au indeplinit conditiile stabilite prin actul de suspendare, autoritatea
competentd pentru protectia mediului dispune, dupd expirarea termenulyi de suspendare, anularea
acordului de mediu sau autorizafiei/autorizatiei integrate de mediu, dupd caz.

Prezenta autorizatie de mediu nu exonereazd de rdspundere titularul de activitate in cazul

producerii unor accidente in timpul desfisurdirii activitdtii pentru care a fost emisd.

Titularul de activitate este obligat s& respecte in integralitate prevederile urmatoarelor
acte normative:

- OUG 195/2005 privind protectia mediului aprobati prin Legea 265/2006, cu

modificérile si completarile ulterioare;

- NTPA 002 privind conditiile de evacuare a apelor uzate in retelele de canalizare ale localititilor
si direct in statiile de epurare conform HG 188/2002 cu modificirile si completirile ulterioare

- Legea 211/2011 republicati 2014 privind regimul deseurilor, cu modificirile si completirile
ulterioare; ‘

- HG 856/2002 privind evidenta gestiunii deseurilor, cu modificirile si completirile ulterioare;

- Deciziei Comisiei 2014/955/UE din 18 decembrie 2014 de modificare a Deciziei 2000/532/CE
de stabilire a unei liste de deseuri in temeiul Directivei 2008/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului

- HG 1061/ 2008 privind transportul deseurilor periculoase si nepericuloase pe teritoriul
Roméniei, cu modificirile ulterioare;

- Ordinul 756/1997 pentru aprobarea Reglementarii privind evaluarea poluarii mediului;

- OUG 68/2007 privind raspunderea de mediu cu referire la prevenirea si repararea prejudiciului
asupra mediului;

- OUG 196/2005 privind Fondul pentru Mediu aprobata prin Legea 105/2006 si ale Ordinului
578/2006 pentru aprobarea Metodologiei de calcul al contributiilor si taxelor datorate la Fondul pentru
mediu; ale Ordinului 591/2017 pentru aprobarea modelului si continutului declaratie privind obligatiile
la Fondul de Mediu; : :

- Legea 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor si a deseurilor de ambalaje, cu
modificérile si completrile ulterioare,
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- Ordinul 794 / 2012 privind procedura de raportare a datelor referitoare la ambalaje i deseuri de
ambalaje;

- Ordinul 1226 / 2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor rezultate
din activititi medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationald de date privind
deseurile rezultate din activititi medicale

in situatia modificérii actelor normative mentionate in prezenta autorizatie, titularul are
obligatia sa se supuné prevederilor noilor acte normative intrate in vigoare, ce
modificd, completeaza sau abrogd actele normative vechi. '

Autorizatia de mediu se suspendd de cdtre autoritatea emitentd, pentru nerespectareda prevederilor
acestora, dupd o notificare prealabild prin care se poate acorda un termen de cel mult 60 de zile
pentru indeplinirea obligatiilor. Suspendarea se mentine pand la eliminarea cauzelor, dar nu mai
mult de 6 luni. Pe perioada suspenddrii, desfasurarea activititii este interzisd.

In cazul in care nu s-au indeplinit conditiile stabilite prin actul de suspendare, autoritatea
competentd pentru protectia mediului dispune, dupd expirarea termenului de suspendare, anularea
acordului de mediu sau autorizatiei/autorizatiei integrate de mediu, dupd caz.

Litigiile generate de emiterea, revizuirea, suspendarea sau anularea prezentei autorizatii se
solutioneazd de instantele de contencios administrativ competente, potrivit Legii contenciosului
administrativ nr. 554/2004, cu modificdrile §i completirile ulterioare.

Prezenta autorizatie de mediu nu exonereazi de raspundere titularul de activitate in cazul producerii
unor accidente tn timpul desfasurdrii activittii pentru care a fost emisd.

Nerespectarea prevederilor prezentei autorizatii de mediu se sanctioneazd conform
prevederilor legale in vigoare.

Rispunderea pentru corectitudinea informatiilor puse la dispozitia autoritatii
competente pentru protectia mediului si a publicului revine in intregime titularului
activitatii. '

I. Activitatea autorizata

Activitatea pentru care titularul a solicitat emiterea autorizatiei de mediu este Fabricarea produselor
farmaceutice - medii de culturd.

Activitatea se desfdsoard in municipiul Craiova, str. Stefan cel Mare, nr.23A, jud. Dolj si are
urmitoarele vecinatai:

- Nord-Vest — Constructie P+1

- Nord — Est — constructie existentd

- Sud — Est — Locuinta P+1 .

- Sud-Vest Centru medical SC HIT-MED SRL si cale de servitute

1. Dotari (instalatii, utilaje, mijloace de transport utilizate in activitate)
Laboratorul pharma ocupa etajele 1, 2 si mansarda unui imobil cu regim de indltime P+2+Mp, cu 0
suprafatd construitd de 171 mp si desfasuratd de 614 mp.
Compartimentarea functionald pe niveluri este urmaitoarea:
- Etaj1
o Hol 24,70 mp
o Casa scarii 8,30 mp
o Casa lift 6,60 mp
AGENTIA PENTRU PROTECTIA MEDIULUI Dolj
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-Etaj 2

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOO

Spatiu depozitare materiale ambalate imprimate 8,91 mp
Spatiu depozitare consumabile plastic/sticlal4,05 mp

Spatiu depozitare medii de culturd fnainte de validare 15,37 mp
Compartiment distilare apa 14,78 mp

Spatiu depozitare apa distilata 14,09 mp

Spatiu depozitare probe si Inregistrare 14,12 mp
Laborator control microbijologic 14,24 mp

Spatiu depozitare materii de ambalare gi spatiu ambalare 28,42 mp
Spatiu montcharge 1,80 mp

Grup sanitar 1,33 mp

Baie 1,97 mp

Baie 2,26 mp

Baie 2,44 mp

Baie 2,10 mp

Hol 3,24 mp

Hol 3,00 mp

Hol 2,88 mp

Stotal=185 mp

Hol 20,39 mp

Casascarii 10,50 mp

Casa lift 6,60 mp

Filtru 2,24 mp
Crioconservare 9,15 mp
Laborator 1 farma 10,83 mp
Laborator 2 farma 17,53 mp
Sald personal cu GS 4,48 mp
Filtru personal 5,98 mp
Sala aseptica 1 farma 39,04 mp

Sterilizare - 6,29 mp
Depozitare 2,30 mp
Filtru sald aseptici farma 9,69 mp

Sala aseptica 2 farma 24,93 mp
Filtru intrare + GS 2,97+2,16 mp
Filtru iesire + GS 4,16+ 1,08 mp
Spatiu aparatura monitorizare 1,70 mp
Depozit mat. curitenie 2,38 mp
Spatiu montcharge 1,60 mp
Stotal=186 mp

-Mansarda partialia

O

O O 0o

Casa scirii 12,60 mp

Hol 3,29 mp .

Casa lift 6,60 mp

Departamentul Certificare/avizare 12,39 m
Vestiar  3,19mp
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o Baie 3,84 mp
o Spatiu tehnic lift 4,13 mp
o Stotal=46 mp

Spatii special amenajate pentru stocarea deseurilor generate, previzute cu containere adecvate.
Fluxul de evacuare a deseurilor rezultate din activitatea desfasuratd, incadrate la 18 01, se realizeaza
prin intermediul montchargeului supraetajat: cu 2 compartimente separate septic/aseptic 0,72m X 0,93
m (tip: marfa, sarcina utila 100Kg): amenajat pe latura de nord-est a constructiei, la cota 1,00 direct
spre spatiul special amenajat, destinat stocdrii deseurilor. Acesta este un spatiu inchis perimetral,
acoperit la o indltime de 2,4 m, cu dimensiunile 1,2m x 2,0 m, prevazut cu pardopseald impermeabila
prevauitdp cu sifon, conectati la sursa de apa si sifon racordat la reteaua de canalizare, dotat cu pubele
si containere. Modul de ambalare al deseurilor respecta prevederile O 1226/2012.

Spatiul permite stocarea temporard a cantitdtii de deseuri periculoase acumulate in intervalul
dintre doua indepartri succesive ale acestora, de 48 ore.

Pe latura de S — E existd o platforma impermeabild, inchisa perimetral si acopertita la o inaltime
de 2,4 m destinatd stocarii deseurilor de carton, hartie, sticla, plastic, deseurilor menajere, dotatd cu
europubele etans. "

Aparatura
- hota cu flux laminar vertical
- sistem de filtrare a aerului cu creare de presiune pozitiva
- balanta analitica
- incubator cu amestec de gaze
- microscop cu inversie si contrast Hofman
- sistem de sterilizare
_ sistem de monitorizare a parametrilor in spatiul de productie
- numaritor de particule
- pipete
- centrifuga
- stative pentru eprubete
- frigidere :
2. Materiile prime, auxiliare, combustibilii si ambalajele folosite — mod de depozitare,
cantitati
e Materii prime 4
- apa demineralizata, clorura de calciu, glucoza, heparina, hepes, clorura de potasiu, apa ultrapura,
sulfat de magneziu, bicabonat de sodium, clorura de sodiu, fosfat de sodiu, inlocuitor sintetic de set,
piruvat de sodiu, gentamicind sulfat, albumina, Phenol red, EDTA, lactat de sodiu, alanina, arginina,
asparagina

Materiale

- sticlarie de laborator

_vase de cultura (plici Petri, pldci cu microgodeuri)
- eprubete ‘

- sticlute cu capac (plastic, sticla)

- varfuri de pipette

- manusi sterile
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- uniforme sterile de protectie pentru personal
- ochelari de protectie
- cutii izoterme din polistiren

Combustibili
- benzina pentru alimentarea generatorului de curent care intra in functiune in situatii de extrema
necesitate; aceasta este achizitionata de la unitati autorizate si transportata in canistra metalica.

. 3. Utilitati - apa, canalizare, energie

In timpul functionarii laboratorulyi Pharma utilititile vor fi sigurate astfel:

- apa in scop menajer este asiguratd printr-un brangament contorizat de la reteaua publici,

- apa tehnologici: Nu este cazul: in procesul tehnologic se foloseste numai api demineralizats.

- évacuarea apelor uzate menajere si meteorice — la sistemul public de canalizare prin intermediul
unui ciimin de racord. Din procesul tehnologic nu rezulti ape uzate tehnologic

energie electricd, generatorul electric de pe amplasament va asigura energia electricd necesari
desfasurarii activitatii

- agentul termic: Pentru asigurarea apei calde menajere si pentru incalzirea interioara a spatiilor se
recurge la utilizarea a dous centrale termice pe gaze, amplasate in spatiul tehnic amenajat la parter.

4. Descrierea principalelor faze ale procesuiui tehnologic sau ale activitatii
Procesul tehnologic de fabricare a mediilor de culturi impune parcurgerea urmitoarelor

etape:
- echiparea sterild a personalului
- asigurarea si validarea sterlitétii spatiului de lucru
- masurarea parametrilor din spatiul de lucru si monitorizarea continus a acestora
- sterilizarea consumabilelor ce urmeaz3 a £ folosite
- pregatirea materiilor prime ce urmeazi a f folosite, producerea si ambalarea mediilor de culturs
- mediile de culturd sunt ambalate in flacoane de plastic, etichetate si pastrate in cutii izoterme, in
spatiu destinat depozitirii acestora, In vederea livrarii citre .. '
- etichetarea si depozitarea temporara a mediilor de cultura si distributia mediilor de cultura

4.1. Pozitionarea amplasamentului pe care se desfisoard activitatea, in interiorul
ariilor naturale protejate — nu este cazul

i
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5. Produsele si subprodusele obtinute
Faxn

Produsele rezultate in urma desfasurarii activitatii — medii de culturd
6. Datele referitoare la centrala termica proprie - dotare, combustibili utilizati

Centrala termica ce foloseste combustibil gazos, functioneaza in sistem de condensare, gazele de ardere
fiind evacuate printr-un cos metalic. '
7. Alte date specifice activitatii: (coduri CAEN Rev.2 care se desfasoara pe
amplasament, dar nu intra pe procedura de autorizare)

Nu este cazul
8. Programul de functionare
Programul de desfagurare a activititii este 8 ore/zi, 5zile/saptamana

Il. Instalatiile, masurile si conditiile de protectie a mediului

Y Statiile si instalatiile pentru retinerea, evacuarea si dispersia poluantilor in mediu,
din dotare (pe factori de mediu)

Aer

Centralele termice au puterea de 80 KW, previvute cu cog de evacuare gaze arse , cu lungimea de 4m,
respectiv 470cm si diametru de 16¢cm .
Alte surse de poluare

Apa

Pi‘etratare ape pe amplasament

Tratare ape pe amplasament

Sol
» Sol:
Surse: scipiri accidentale de combustibil de la generatorul de current electric;
Dotari: :
- generatorul de curent este amplasat pe platforma betonati
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- titularul de activitate are obligatia si detinid material absorbant specific pentru retinerea
scipérilor de carburant;
- Se interzice abandonarea oricaror tipuri de deseuri generate direct pe sol sau eliminarea
deseurilor in afara spatiilor autorizate in acest scop

Alti factori de mediu (dupa caz)

2. Alte amenajiri speciale, dotari si masuri pentru protectia mediului:

Zgomot S

Sursele de poluare fonici sunt chilerul, sistemul de purificare a aerului cu creare de presiune pozitivi —

prevazut cu atenuator de zgomot . Ambele sunt amplasate pe fatade de vest a cladirii pe o platformi

special amenajati, cu sistem de izolare fonic incorporat.

Conform prevederilor Legii 265/2006 pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr.

195/2005 privind protectia mediului, art. 64, f) persoanele fizice si juridice au obligatia ,, sa

asigure masuri si dotiri speciale pentru izolarea si protectia fonici a surselor generatoare de

zgomot si vibratii, astfel incit si nu conduci, prin functionarea lor, la depisirea nivelurilor limita

a zgomotului ambiental.”

3. Concentratiile si debitele masice de poluanti, nivelul de Zzgomot, de radiatii,
admise la evacuarea in mediu, depésiri permise si in ce conditii

Nu se admit depisiri ale indicatorilor previzuti de legislatia de mediu in vigoare:

Aer: ‘

Apd: Valori maxime admise ale indicatorilor de calitate aj apelor uzate evacuate in
retelele de canalizare ale localititilor previzute de HG 188/2002, cu modificiirile si completirile
ulterioare - NTPA 002 si conform conditiilor impuse prin acordul de racordare /deversare la
sistemul public de canalizare al Municipiului Craiova Nr.434/22.06.2017:

- Temperatura max. — 40°C, pH: 6,5-8,5 unitati pH; materii in suspensie max. 200 mg/l;
CCOCr max. - S00mg/l; substante extractibile max.: 25 mg/l; detergenti sintetici: max.25
mg/l, azot amoniacal — 30mg/I.

Zgomot:conform prevederilor HG 321/2005 privind evaluarea si gestionarea zgomotului ambiant
republicatd in 2008 si ale SR 10009-2017 — Acusticd. Limite admisibile ale nivelului de zgomot din
mediul ambiental;

- conform prevederilor legii 265/2006 pentru aprobarea ordonantei de urgenti a guvernului nr.

195/2005 privind protectia mediului, art. 64, f) persoanele fizice si juridice au obligatia ,,si

asigure misuri si dotiri speciale pentru izolarea si protectia fonici a surselor generatoare de

zgomot si vibratii, astfel incit si nu conduci, prin functionarea lor, Ia depisirea nivelurilor limits

a zgomotului ambiental.” nu se admit depisiri ale acestor indicatori.

- conform prevederilor Ordinului Ministerului Sinéititii nr. 119/2014 pentru aprobarea normelor

de igiend si sinitate publici privind mediul de viatd al populatiei, art.16: la limita receptorilor

protejati, zgomotul datorat activititii pe amplasamentele autorizate nu va depisi nivelul admis:

55 dB si curba zgomot Cz 50 in timpul zilei, respectiv 45 dB si curba zgomot Cz 40 in timpul

noptii.

Valori limitd pentru aer in conditii de functionare normale

Alte conditii de functionare decit cele normale:
In cazul conditiilor planificate de functionare altele decit cele normale (porniri /opriri), titularul are
obligatia limitérii timpului de operare in aceste conditii.
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in cazul unor situatii neplanificate (de ex. accidente, oprirea alimentarii cu energie, combustibil,
disfunctionalitéti ale sistemelor de colectare/tratare §i evacuare a emisiilor, etc.) titularul are obligatia
opririi in cel mai scurt timp posibil din punct de vedere tehnologic a instalatiei generatoare de emisii.

Titularul are obligatia sa ia toate misurile ca In aceste conditii de functionare emisiile din instalatie
si nu genereze deteriorarea calititii aerului.

Ill. Monitorizarea mediului

1. Indicatorii fizico-chimici, bacteriologici si biologici emisi, emisii de poluanti,
frecventa, modul de valorificare a rezultatelor

Monitorizarea aerului
Nu se admit depasiri de la prevederile legislatiei de mediu in vigoare.
- zgomot: - nivelul de zgomot - la solicitare.

Monitorizarea apei
Nu este cazul
- vor fi respectati indicatorii impusi prin Acordul de racordare/deversare si prevederile NTPA 002;

I
4

2. Datele ce vor fi raportate autoritatii pentru protectia mediului si periodicitatea se
regasesc la capitolul VI, in tabelul care centralizeazi toate obligatiile de raportare ale
titularului.

IV. Modul de gospodarire a deseurilor si a ambalajelor

1. Deseuri produse
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20 03 99

deseuri municipale, fara | din activitate 1,00 Metri Eliminare
alta specificatie cubifluna

1501 01| ambalaje ele hartie si | din activitate| 5,00 |Kilogram/a Valorificare
carton n

1501 02) ambalaje de materiale din activitate | 5,00 Kilogram/a| Valorificare
plastice n

15 01 07 ambalaje de sticla din activitate | 6,00 Kilogram/a | Valorificare
] n

18 01 04| deseuri a caror colectare | din activitate 3,00 |Kilogram/a| Valorificare
si eliminare nu fac n

obiectul unor masuri
speciale privind
prevenirea infectiilor (de
ex.. imbracaminte,
aparate gipsate, lenjerie,
Tmbracaminte disponibila,

scutece)
118 01 01| obiecte ascutite (cu |[din activitate | 4,00 Kilogram/a| Valorificare
exceptia 18 01 03) n

Gestionarea degeurilor generate se va face cu respectarea Legii 211/2011 republicati, privind
regimul deseurilor, cu modificiirile si completirile ulterioare. .

- deseurile identificate pe parcursul desfasuririi activititii vor fi codificate si clasificate conform art.7,
Legea nr. 211/2011 privind regimul deseurilor cu modificarile si completirile ulterioare si gestionate
conform prevederilor legale in vigoare;

- deseurile generate vor fi stocate separat, pe categorii, in containere adecvate, amplasate in spatii
special amenajate, in conditii care si garanteze reducerea riscului pentru sinitatea umana si
deteriorarea calititii mediului, ’

-deseurile periculoase (infectioase intepitoare-tiietoare) vor fi stocate in spatial inchis, acoperit,
previazut cu paviment betonat, prevazut cu sursi de api si sifon de pardoseali.

- valorificarea/eliminarea deseurilor se va face prin intermediul operatorilor economici
autorizati, in baza contractelor incheiate,

- Se va evita formarea de stocuri de deseuri, ce urmeazs si fie valorificate/eliminate, care ar putea
genera fenomene de poluare a mediului sau care prezinti riscuri de incendin fati de vecinititi

- deseuri periculoase vor fi stocate separat pe categorii, in functie de proprietatile fizico-chimice,
de compatibilititi si de natura substanfelor de stingere care pot fi utilizate pentru fiecare
categorie de deseuri in caz de incendiu, astfel fncit si se poatd asigura un grad ridicat de
protectie a mediului si a sanatitii populatiei.

- pe durata efectudrii operatiunilor de colectare, transport si stocare deseurile periculoase rezultate din

activitate, vor fi ambalate si etichetate potrivit prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1.272/2008 privind— .
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clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a
directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr.
1.907/2006; o ,
- este interzisid amestecarea diferitelelor categorii de deseuri periculoase cu alte categorii de deseuri
periculoase sau cu alte deseuri, substante ori materiale
Gestionarea deseurilor medicale se va face conform OM nr. 1226/2012 pentru aprobarea

Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor rezultate din activititi medicale si a Metodologiei de
culegere a datelor pentru baza nationald de date privind deseurile rezultate din activititi medicale.

2. Deseuri colectate

Nu este cazul

3. Deseuri stocate temporar
Nu este cazul

4. Deseuri tratate (valorificate/eliminate)
Nu este cazul

5. Modul de transport al deseurilor si masurile pentru protectia mediului
Deseuri transportate

- transportul degeurilor va fi efectuat cu mijloace auto ale societatilor contractante care trebuie sa fie
adecvate naturii deseurilor transportate astfel incét sa fie respectate normele privind sanatatea populatiei
si a protectiei mediului fnconjurator precum si prevederile HG 1061/2008 privind transportul deseurilor
periculoase si nepericuloase pe teritoriul Romaniei
- transportul deseurilor rezultate din activititatea medicald se va realiza cu respectarea prevederilor HG
1061/2008 si OMS 1226/2012 o

6. Monitorizarea gestiunii deseurilor :
Conform prevederilor Legii 21 1/2011 republicatd, privind regimul deseurilor, cu modificérile si
completarile ulterioare..

7. Ambalaje folosite

Ambalaje de plastic — flacoane de plastic, etichete.- 300buc/an
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8. Modul de gospodirire a ambalajelor
Ambalajele utilizate in magazia de depozitare ambalaje.

-

V. Modul de gospodirire a substantelor si amestecurile periculoase
Nu este cazul

1. Substantele si amestecurile periculoase folosite
Nu este cazul :

2. Modul de gospodirire

- ambalare:nu este cazul

- transport: nu este cazul

- depozitare: nu este cazul

- folosire/comercializare: nu este cazui

3. Modul de gospodirire a ambalajelor folosite la substantele si amestecurile
periculoase “

Nu este cazul

4. Instalatiile, amenajarile, dotarile si masurile pentru protectia factorilor de mediu si
pentru interventie in caz de accident

Instalatii de stocare a substantelor periculoase
Pericole si consecinte ale accidentelor majore identificate

Sisteme de siguranta existente

Se vor respecta normele generale si specifice de apirare impotriva incendiilor impuse de ISU Oltenia
Dolj.

5. Monitorizarea gospodaririi substantelor si preparatelor periculoase
VI. Programul de conformare - misuri pentru reducerea efectelor prezente si viitoare

ale activitatilor
Nu este cazul

VIl. Datele ce vor fi raportate autoritatii pentru protectia mediului si periodicitatea

Statistica deseurilor: Chestionar 4:M
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ambalate, supraambalatori de ambalate, supraambalatori

ambalaje de desfacere, de produse ‘ desfacere, de produse4\
produse ambalate de produse ambalate

Raportarea evidentei deseurilor fntocmiti conform modelului previizut in anexa 1la HG
856/2002 — raportare anuali la APM Dolj. A

_evidenta cronologicii a gestiunii deseurilor pentru fiecare tip de deseu, precum si a cantitatii,
naturii si originii deseurilor si, dupi caz, a destinatiei, a frecventei predarii, a mijlocului de
transport si a metodei de tratare, operatiunii de valorificare sau eliminare a deseurilor potrivit
prevederilor Deciziei Comisiei 2014/955/UE — anual pini pe 31 martie,

- raportare conform prevederilor Ordinului 794 / 2012 privind procedura de raportare a datelor
referitoare la ambalaje si deseuri de ambalaje - datele de raportare se transmit in format
electronic ".xIs" protejat impotriva modificirii datelor si pe suport hirtie, pina cel tarziu la data
de 25 februarie a fiecirui an pentru anul anterior celui pentru care se realizeazi raportarea.

-alte date necesare A.P.M. Dolj si GNM - CJ Dolj - la solicitare.

Prezenta autorizatie de mediu contine (17) pagini si a fost eliberata in 3 exemplare.

DIRECTOR EXECHIIY
Dr.ing. MONIGADANIET/A

e 4 s
o

A SEF SERVICIU A.AA.,
Intocmit chimist D ia MAZILU
Toana Circiumaru : ‘
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