Ministerul Mediului si Schimbérilor Climatice
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Nr. 1257/21.02.2013

Decizia etapei de incadrare
Nr. 13 din 21.02.2013

Ca urmare a solicitirii de emitere a acordului de mediu adresate de SC POLIPHARMA
INDUSTRIES SRL, cu sediul in municipiul Sibiu, str. 9 Mai nr. 77, inregistratd la nr. 1257 din
30.01.2013,
in baza Hotérarii Guvernului nr. 445/2009 privind evaluarea impactului anumitor proiecte publice si
private asupra mediuluicu modificirile si completirile ulterioare $i a O.U.G. nr. 57/2007 privind
regimul ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor naturale, a florei $i faunei silbatice, cu
modificdrile i completarile ulterioare, ,
Agentia pentru Protectia Mediului Sibiu decide, ca urmare a consultirilor desfisurate in cadrul
sedinfei CAT din data de 13.02.2013 ci proiectul “Amenajare interioara si lucriri de construire cu
schimbare de destinatie din fabrica de medicamente in Platforma de cercetare farmaceuticl
avansatd ,, propus a fi amplasat in Sibiu, Soseaua Alba Iulia nor. 156, inscris in Cartea Funciari nr.
102496 Sibiu, nr. top. 6200/1/1/1/3, nr.cad. 9293-C2, corp.B, nu se supune evaluirii impactului
asupra mediului §i nu se supune evaluirii adecvate.

Justificarea prezentei decizii:

1. Motivele care au stat la baza ludrii deciziei etapei de incadrare in procedura de evaluare a
impactului asupra mediului sunt urmatoarele:
1) Caracteristicile proiectului
a) proiectul se incadreazi in prevederile H.G. nr. 445/2009, Anexa nr.2, pet. 6 b producerea
pesticidelor si a produselor farmaceutice, vopselelor si lacurilor, elastomerilor §i peroxizilor, altele
decét cele previzute in anexa nr.1 si 13 a orice modificiri sau extinderi, altele decat cele previzute la
pct. 22 din anexa nr. 1, ale proiectelor previzute in anexa nr. 1 sau in prezenta anexd, deja autorizate,
executate sau in curs de a fi executate, care pot avea efecte semnificative negative asupra mediului.
b) mirimea proiectului Prin proiect se propune realizarea unui etaj tehnic cu o suprafata de 2,120.98
m?, suprafafd comunj, ce este utilizata atat de S.C. POLISANO S.R.L. cit st de S.C. POLIPHARMA
INDUSTRIES S.R.L. Avand in vedere etapele din ciclul de dezvoltare - autorizare -al produselor
farmaceutice, Platforma de Cercetare Farmaceutica Avansata Polipharma Industries va fi compusa din:

® laborator de cercetare-dezvoltare galenica

* statie pilot solide orale citotoxice

* laborator dezvoltare analitica si testare stabilitate

* laborator clinic

= laboratorul bioanalitic

* laboratorul evaluare in vitro a medicamentului

AGENTIA PENTRU PROTECTIA MEDIULUI SIBIU
Adresa: str. Hipodromului nr. 2A; Tel : 0269.232806, 0269.422653; Fax : 0269.444145,0269446758
e-mail : office(@apmsb.anpm.ro: http://apmsb.anpm.ro




Laboratorul galenic va fi dotat cu aparatur respectiv echipamente similare cu cele utilizate 1a
realizarea seriilor de productie industriale dar de capacitate mic. Laboratorul galenic va cuprinde
echipamente destinate formularii la scara de laborator a formelor farmaceutice orale i injectabile. Se
vor achizitiona echipamente cu care si se poat3 lucra pe cantitafi minime dar care si simuleze it mai
fidel un proces industrial.

Se vor utiliza echipamente cu ajutorul carora sa se efectueze dezvoltarea unor forme farmaceutice orale
solide (comprimate, capsule) si injectabile (solutii in flacoane, solufii in fiole, solutii in seringi
preumplute, produse liofilizate).

Statia pilot solide citotoxice va fi dotatd cu aparatura respectiv echipamente similare cu cele
utilizate la realizarea seriilor de productie industriale dar de capacitate micid. Se vor achizifiona
echipamente cu care si se poatd lucra pe cantitifi de aproximativ 20 kg, dar care sa simuleze cit mai
fidel un proces industrial. Principalele etape de pe fluxul statiei pilot solide orale citotoxice sunt :
Granulare umed:i o
Va fi folosit granulatorul de mare vitezi la granularea umedi a pulberilor care nu au proprietiti
corespunzitoare de compresibilitate, compactibilitate, curgere si nu pot fi procesate in comprimate sau
capsule.

Granulatorul de mare vitezi va avea o configuratie similard cu a echipamentului industrial pentru a
facilita sale-up (transferul serie pilot — serie industriald) dar capacitatea de procesare va fi de numai 20
kg.

Granulare/ uscare in pat fluidizat -
Va fi folosit granulatorul/uscatorul in pat fluidizat pentru uscarea granulei umede in cazul pulberilor
care nu au proprietiti corespunzitoare de compresibilitate, compactibilitate, curgere si nu pot fi
procesate in comprimate sau capsule.

Granulatorul/uscatorul in pat fluidizat va avea o configuratie similari cu a echipamentului industrial
pentru a facilita sale-up (transferul serie pilot — serie industriald) dar capacitatea de procesare va fi de
numai 20 kg.

Umplere capsule

Va fi folositi masina de umplut capsule in cadrul staiei pilot la obtinerea capsulelor galatinoase tari.
Tabletare

Va fi folosita masina de comprimat rotativa in cadrul staiei pilot la obtinerea comprimatelor.

Masina de comprimat va avea o configuratie similari cu a masinii industriale pentru a facilita scale-up.
Filmare . ’

Va fi folositd masina de filmare in cadrul statiei pilot la acoperirea comprimatelor cu filme polimerice.
Masina de filmat va avea o configuratie similars cu a echipamentului industrial pentru a facilita sale-up
(transferul serie pilot - serie industriald), dar capacitatea de procesare va fi de numai 20 kg.
Ambalarea primari si secundara

Comprimatele sau capsulele se vor ambala primar in blistere sau flacoane, folosind materiale de™
ambalare similare cu cele ale produsului industrial.

Magina de blisterizat $i cea de ambalat in flacoane vor avea o configuratie similard cu a maginilor
industriale.

Blisterele sau flacoanele umplute cu comprimate vor fi ambalate secundar in pliante individuale
folosind magina de incartonat din cadrul statiei pilot.

Masina de incartonat va avea o configuratie similard cu a maginilor industriale

Laborator dezvoltare analitica si testare stabilitate

Laboratorul dezvoltare analitici si testare stabilitate va fi dotat cu echipamente destinate dezvoltarii
metodelor analitice pentru produsele dezvoltate, validarea metodelor analitice si pentru testarea
stabilitatii produselor dezvoltate.
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] MATERIALE INTRATE MATERIALE IESITE
Nr. Denumirea kg/an %o Denumirea kg/an Y
crt.

0 1 2 3 4 5 6
Total (6) 6775,64 100 6775,64 100
Preparare liant pentru filmare
Materii prime 400,05 16,67 |Liant pentru filmare 2400,05 100
Apa de proces 2000 83,33
Total (7) 2400,05 100 2400,05 100
Filmare
Tablete 6260 72,29 |Tablete filmate 6655,97 | 76,86
Solutie filmare 2400,05 27,71 |Apd evaporaté la 2000 23,09

uscare
Pierdere pulbere 4,08 @ |70,05
Total (8) 8660,05 100 8660,05 100
Spélare
Urme de substante 0.8 0,012 |Ape spalare 79209,8 100
active st e§q1p1e{1t1. -
de pe recipienti §1
pirti ale utilajelor
Apa de spilare 79200 99,988
Total (9) 792098 100 79209,8 100
TOTAL STATIE PILOT SOLIDE ORALE CITOSTATICE
Materii prime 7305,16 Capsule umplute 240,84
Api de proces 4080 Tablete filmate 6655,97
Capsule 120 Tablete normale 512,12
Apa de spilare 79200 Pierderi pulbere 2,92
retinute in
filtrele  inst.
climatizare
Pierderi pulberi 3,51 |/
retinute in
filtrele utilajelor -
Ap# evaporata 4080
Ape spilare 79209,8
Total 90705,16 100 90705,16 | 100

Utilitati : unitatea va fi racordaté la retelele de apd, canalizare, gaz metan si curent electric ale
municipiului Sibiu.

Centrala termica va fi dotatd cu 2 cazane de abur de 500 kg/h.

Apa caldi de 90°C/75°C se va obtine in urmitoarele cazane:

- 1 cazan de tip Wiesmann de 345 kw

- 2 cazane de tip Wiesmann de 1120 kw
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Laborator clinic

Laboratorul clinic, dotat cu paturi, cabinet medical cu aparaturd de consultatie pentru examen clinic,
cabinet medical cu aparatura de urgen(d, sala de tratament/ recoltare probe biologice etc., in care pot fi
internati voluntarii in regim de spital. S
Laboratorul bioanalitic

Laboratorul Bioanalitic va cuprinde aparaturd si echipamente necesare dozirii substantelor
medicamentoase din medjii biologice.

Laboratorul evaluare in vitro a medicamentului

Laboratorul Evaluare in vitro a medicamentului va cuprinde echipamente necesare evaluirii cedirii
substanfei medicamentoase din forme farmaceutice in conditii in care si simuleze cit mai fidel
conditiile din organism.

BILANTUL DE MATERIALE
MATERIALE INTRATE MATERIALE IESITE
Nr. Denumirea kg/an Y Denumirea kg/an %
crt,
0 1 2 3 4 5 6
STATIA PILOT SOLIDE, ORALE CITOSTATICE
1. Céntirire
Materii prime 7305,16 100 [Materii prime 7300,05 . [ 99,93
clntdrite
Pierdere pulbere 5.11 0,07
Total (1) 7305,16 100 7305,16 |~ 100
2 Preparare lianti pentru granulare
Materii prime 640 23,53 |Lianti pentru 2720 100
Api de proces 2080 76,47 |granulare
Total (2) 2720 100 2720 . 100
3 Granulare umedi
Materii  prime 6260 69,71 (Produs granulat 6897,64 76,81
céntirite
Liant  pentru 2720 30,29 |Api evaporati la 2080 23,16
granulare uscare
Pierdere pulbere 2,36 0,03
Total (3) 8980 100 8980 100
4. Omogenizare .
Produs granulat 6897.64 100 Produs granulat 6896.,56 99 98
omogenizat
Pierdere pulbere 1,08 0,02
Total (4) 6897,64 100 6897.64 100
5. Umplere capsule
Produs granulat 120,92 50,41 [Capsule umplute 240,84 99,97
Capsule gelatinoase 120 49,59 |Pierderi pulbere 0,08 ° 70,03
Total (5) 240,92 100 240,92 100
6. Tabletare
Produs granuiat 6775,64 100 Tablete 6772,12 99,95
Pierderi pulbere 3,52 0,05
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* b) natura transfrontalierd a impactului - nu este cazul;

¢) mirimea si complexitatea impactului — jin perioada de executie a proiectului sursele de poluare vor
fi lucririle de constructie cu posibil impact asupra calitigii solului, subsolului i apei de suprafatd .

In perioada de exploatare, impactul asupra mediului va fi redus;

d) probabilitatea impactului — redusi;

e) durata, frecventa si reversibilitatea impactului — pe perioada de execufie a lucririlor - impact
reversibil. Pe perioada de operare impactul asupra factorilor de mediu aer, apa de suprafad si
subterana, sol, subsol poate fi neglijabil in conditiile respectdrii tuturor prevederilor proiectului si
conditiilor impuse de autorititile cu rol de reglementare.

II. Motivele care au stat la baza ludrii decizici etapei de incadrare in procedura de evaluare a
adecvati sunt urmitoarele:
- proiectul nu este situat in sit Natura 2000

Proiectul propus nu necesiti parcurgerea celorlalte etape din procedura de evaluare adecvata.

Conditiile de realizare a proiectului

a) respectarea intocmai a proiectului propus spre avizare, a condiiilor impuse prin avizele obtinute :
Aviz de Gospodirire a apelor SB 02 din 14.01.2013: apele cu incircare citostatica vor fi conduse prin
conducte de canalizare din inox in doud bazine speciale, etanse, cu racordarea lor la doud tancuri tif
Lorry cu V = 2 mc fiecare; aceste ape vor fi eliminate ca si deseuri periculoase, numai prin firme
autorizate,

b)organizarea de santier se va realiza pe terenul proprietate a titularului; toate deseurile rezultate din
activitatea de demolare si de construire se vor gospodari prin firme autorizate ;

¢) se interzice efectuarea de reparatii la utilaje si mijloace de transport in locuri neamenajate in acest
SCop;

d) suprafetele de teren ocupate temporar vor fi redate la starea initiald de folosin{a la terminarea
lucrérilor; ‘

e) toate categoriile de deseuri rezultate din activitatea sectiei de cercetare farmaceutica avansata vor
fi colectate selectiv pe categorii si vor fi gestionate in conformitate cu prevederile Legii nr. 211/2011.
Reziduurile rezultate din procesele tehnologice, produsele rejectate, produsele din imprastieri
accidentale vor fi colectate in saci marcafi cu culoare rosie, inchisi, si vor fi stocate in containere
inchise, intr-o zona dedicatd, in afara zonei de fabricatie. Urmele de reziduuri rimase pe suprafata
echipamentelor de procesare vor fi spalate cu apa purificatd si cu apa pentru preparate injectabile
diluandu-le semnificativ.

f) se vor respecta prevederile Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 privind inregistrarea, evaluarcadiy
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH);

g) se vor respecta prevederile Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (CLP) privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare §i abrogare a Difectivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum §i de modificare a Regulamentului CE nr.1907/2006;

h) se vor respecta prevederile Legii nr.360/2003 privind regimul substantelor si preparatelor chimice
periculoase, modificata prin Legea nr. 263/2005;

i) se vor respecta prevederile HG nr.1408/2008 privind clasificarea, ambalarea §i etichetarea
substantelor periculoase.

Conform art.22, alin (1) din HG nr. 445/2009, titularul are obligatia de a notifica in scris Agentia
pentru Protectia Mediului Sibiu despre orice modificare a datelor finformatiilor care au stat la baza
ludrii deciziei etapei de incadrare.
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-

- 1 cazan de tip Wiesmann de 130 kw
Debitul maxim total de gaze arse se estimeazi la 4100 kg/h. Toate cazanele vor utiliza drept
combustibil gazele naturale;

¢) cumularea cu alte proiecte: obiectivu] de investifii se va realiza in interiorul unei cladiri existente,
Cu acecasi destinatie, respectiv productie de medicamente;

d) utilizarea resurselor naturale: nu este cazul;
¢) productia de deseuri : pe perioada executiei lucrdrilor — deseuri de materiale de constructie, piese
si accesorii de la utilaje §i mijloace de transport, care se vor gestiona prin firme autorizate ; pe
perioada de functionare: deseuri menajere, reziduurile rezultate din procesele de fabricatie, produsele
rejectate, produsele din imprastieri accidentale vor f colectate in saci marcati cu culoare rosie, inchisi,
care vor fi stocati corespunzitor in containere inchise, intr-o zona dedicata, in afara zonei de fabricatie
f) emisiile poluante, inclusiv zgomotul si alte surse de disconfort - pe perioada de executie a lucririlor:
pulberi, emisii de la surse stajionare §i mobile dotate cu motoare cy ardere internd, zgomot. Pe perioada de
functionare singurele pierderi de produse, in apd, sunt de la faza de spélare. Substantele utilizate sunt substante
foarte scumpe si necesiti manevrare cy maximum de atentie pentru evitarea pierderilor sau impragtierilor
accidentale. In zonele cu potenial de degajari de praf, vor fi luate misuri speciale de refinere si
climinare a prafului. In aceste arii, zonele de evacuare a aerului sunt prevazute filtre cu sistemul: ,,bag
in/bag out” pentru protejarea personalului in momentul schimbarij acestora.Sistemele de ventilatie sunt
controlate si monitorizate in mod automat.Sistemele de aer conditionat si ariile sunt calificate conform
cerintelor Regulilor de Buna Practica de Fabricatie (Calificarea Instalarii, Calificarea Operarii,
Calificarea Performantelor).

Centrala termica si instalatiile peniru producerea aburului si apei calde functioneazi cu
combustibil gazos. Nu va exista impact negativ asupra populagiei, proiectul fiind amplasat in zona
industriali vest a municipiului Sibiu.

g) riscul de accident, finindu-se seama in special de substantele si de tehnologiile utilizate -
minor avénd in vedere prevederile proiectului si procesul tehnologic.

2. Localizarea proiectului .

2.1 utilizarea existenta a terenului - conform Certificatului de urbanism nr. 1432 din 16.08.2012
emis de Primaria municipiului Sibiu, terenul este intravilan cu destinatia constructii edilitare si
industriale (zona industriali vest a municipiului Sibiu);

2.2 relativa abundenta a resurselor naturale din zona, calitatea si capacitatea regenerativa a
acestora — proiectul se va destisura Intr-o zoni cu resurse naturale abundente i de buni calitate;

2.3 capacitatea de absorbtic a mediului, cu atentie deosebita pentru:

a) zonele umede - nu este cazul;
b)zonele costicre nu este cazul;
¢) zonele montane si cele impédurite — nu este cazul;.

d) parcurile si rezervatiile naturale — nu este cazul; . /

e) ariile clasificate sau zonele protejate prin legislafia in vigoare, cum sunt: zone de protectie a
faunei piscicole, bazine piscicole naturale s bazine piscicole amenajate — nu este cazul; f) zonele de
protectie speciald — nu este cazul

g) ariile in care standardele de calitate a mediuluj stabilite de legislatie au fost deja depisite — nu este
cazul;

h) ariile dens populate -- nu este cazul,

i) peisajele cu semnificatie istorica, culturali si arheologica - nu este cazul.
3.Caracteristicile impactului potential
a) extinderea impactului; - impactul asupra mediului, atat pe perioada implementirii proiectului cat ti
pe perioada de functionare a obiectivului, va fi local ;
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* Conform art. 49 alin (3) si (4) din Ordinul nr. 135/2010 privind aprobarea Metodologiei de evaluare a
impactului asupra mediului pentru proiecte publice si private, la finalizarea lucrarilor, vefi notifica
Agentia pentru Protecfia Mediului Sibiu in vederea efectudrii unui control de specialitate pentru
verificarea respectdrii prevederilor prezentei decizii. Procesul verbal intocmit in urma controlului se va
anexa §i va face parte din procesul verbal de receptie la terminarea lucrérilor.

Prezenta decizie poate i contestatd in conformitate cu prevederile H.G. nr. 445/2009 privind evaluarea
impactului anumitor proiecte publice §i private asupra mediutui si ale Legii contenciosului
administrativ nr. 554/2004, cu modificarile §1 completirile ulterioare $i reprezintd actul administrativ

necesar si suficient din punct al protectiei mediului pentru obtinerea aprobdrii de dezvoltare pentru
proiectul in cauza

/ DIRECTOR EXECUTLY, SEF SERVICIU AVIZE,
5 ACORDURI, AUTORIZATII
ing. Lucia POPOVICI o

Red. Dr. Ruxandra HASEGAN
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