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Agentia pentru Protectia Mediului Sibiu

10308/07.02.2013

Decizia etapei de incadrare
Nr. 208/07.02.2013

Ca urmare a solicitarii de emitere a acordului de mediu adresate de SC POLIPHARMA
INDUSTRIES SRL prin BANCIU IONEL din localitatea Sibiu, str. 9Mai, bloc 77, inregistrati cu
nr. 10308 din 12.08.2011, cu completirile inregistrate cu nr. 9978/26.07.2012, nr. 11127/29.08.2012,
nr. 462/28.11.2012 i nr. 1342/30.01.2013,
in baza Hotiirdrii Guvernului nr. 445/2009 privind evaluarea impactului anumitor proiecte publice
si private asupra mediului si a O.U.G. nr. 57/2007 privind regimul ariilor naturale protejate,
conservarea habitatelor naturale, a florei si faunei silbatice, cu modificirile si completirile
ulterioare,

Agentia pentru Protectia Mediului Sibiu decide, ca urmare a consultirilor desfagurate in
cadrul sedingei Colectivului de Analiza Tehnica din datele de 12.09.2012 si 30.01.2013, ca proiectul
~Extinderea capacitifii de productie pentru sectia de solide orale”, propus a fi amplasat in Sibiu,
Soseaua Alba Iulia nr. 156, nu se supune evaluirii impactului asupra mediului si nu se supune
evaluirii adecvate. '

Justificarea prezentei decizii:
I. Motivele care au stat la baza luirii deciziei etapei de incadrare in procedura de evaluare a

impactului asupra mediului sunt urmitoarele:
1) Caracteristicile proiectului
a) proiectul se incadreazi in prevederile H.G. nr. 445/2009, Anexa nr. 2, pet. 6 b producerea
pesticidelor §i a produselor farmaceutice, vopselelor si lacurilor, elastomerilor si peroxizilor, altele
decét cele prevazute in anexa nr.1 si 13 a orice modificiri sau extinderi, altele decét cele prevazute
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

Investitia propune dotarea spafiului existent cu urmitoarele echipamente pentru productia de

medicamente solide orale :

1.1 Grup de ricire (chiller) cu urmitoarele caracteristici :

- capacitate de ricire minim 600 Kw;

- elemente componente: unitate de bazi, evaporator, condensator ricit cu aer, dou compresoare,
starter motor, dispozitive de comanda si control;

- utilizare freon ecologic R 404.

1.2 Omogenizator cu binuri, magina de spilat containere, cu urmitoarele caracteristici :

- elemente componente: magina de bazi, motor de antrenare, dispozitive de prindere vas,
clemente de siguranid pentru operator, sistem de ridicare/cobordre container, container
omogenizare pulberi, panou de comanda si control;

- accesorii : containere pentru amestecare pulberi (IBC), sistem de incircare cu pulberi a
containerelor, moara de calibrare.

1.3 Linie de ambalare — echipamentul contine urmitoarele elemente:
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- masina de ambalare primara in blistere, magind de incartonat, magind pliere prospecte, balan{a
pentru verificare greutate, masina de ambalare colectiva, sistem de control, panou de control.

1.4 Masina de filmat — echipamentul contine urmdtoarele elemente:

- magina de filmat previzut cu tobd, motor de antrenare trifazic, elemente de incircare-descircare,
sistem de spray-ere, vas de preparare suspensii de acoperire cu agitator, sistem de preparare a
aerului, sistem de control.

1.5 Granulator de mare vitezi- echipamentul contine urmitoarele componente : masind de baza, vas
de malaxare. agitator principal (impeller), agitator secundar (chopper), unitate de incércare
pneumatici a materiilor prime, unitate descarcare produs si transfer pneumatic prin moara
calibratoare citre uscatorul in pat fluidizat, sistem de adiugare liant (pompd peristalticd, vas liant si

duza spray-ere), sistem de control. ,

1.6 Sistem de balante, cu precizie de 3 zecimale §i capacitate maxi

Materii prime utilizate in procesul de productie :

ma de cantirire 600 g.

Materie prima Denumire comerciald Cantitate/an
Acid citric anhidru Acid citric anhidru 25 kg
Acryl-EZE-White Acryl-EZE-White 15 kg
Dioxid de siliciu coloidal Aerosil 200 Pharma 10 kg
Croscarmeloza sodicd AICI-DI-SOL SD 711 50 kg
Aroma naturala de portocale Aromad naturali de portocale 10 kg
Acid ascorbic Ascorbic acid 97% granular 25 kg
Aspartam Aspartame 25 kg
Carbonat de calciu granule Calcium carbonate (5% maltodextrin) 25 kg
Codeina fosfat Codeine phosphate (hemihydrate) 1419 kg
Celuloza microcristalina PH 102 Cprecel 102 600 kg
Extract de echinaceea Echinaceea extract 4% PH 5kg
Extract de echinaceea Echinaceea purpurea P.E. 5kg
Isomalt GalenlQ 720 20 kg
Isomalt GalenlQ 721 3380 kg
Extract de Ginkgo Biloba Ginkgo Biloba Extract 25kg
Fosfolipide Ginkgo Biloba Ginkgo Biloba phospholipid 5kg
Extract conuri de hamei Hop extract  25kg
Citrat de magneziu Magnesium Citrate Tribasic Anhidrous 50 kg
USP granular ,

Stearat de magneziu Magnesium Stearate 20kg
Melatonina Melatonin 25 kg
Extract de roini{a Melissa Officinalis Extract 25 kg
Amidon de porumb Meritena 141 25 kg
Sorbitol Neosorb 75 kg
Nutraficent White Nutraficent White 75 kg
Opadry Clear Opadry Clear 10 kg
Opadry 1l Red Opadry 11 Red 10 kg
Extract passiflora Passiflora flower extract 25kg
Manito! Pearlitol 50 kg
Extract uscat de propolis Propolis 2,5% dry hydroalcholic extract 30kg
Propifenazond Propyphenazone 3 kg
Pulbere de portocale Qrange powder 150 CD 25 kg
Lactat de calciu Puracal DC 20 kg
Vitamina B6 (food grade) Pyridoxine hydrochloride 5kg
Paracetamol (acetominofen) Rhodapap DC 90 FB 50 kg
Acid acetil salicilic Rhodine 2368 115 kg
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Cafeina Caffeine anhydrous 5kg
Silimarind Silymarin DAB 10 50 kg
Ciclamat de sodiu Sodium Cyclamate 25kg
Lauril sulfat de sodiu Sodium laury sulphate EP 6 25kg
Amidon de porumb StarCap 1500 co-processed 40 kg
Amidon de porumb pregelatinizat | Starch 1500 75kg
Acid stearic 50 farmaceutic Stelipress Micro 50 20 kg
Lactoza monohidrat 100 Tabletose 100 25 kg
Lactozd monohidrat 80 Tabletose 80 25 kg
Talc pharma grade Talc Luzenac Pharma 25 kg
Extract uscat de valeriand Valerian 0,8% dry hydroalcholic extract 25kg
Vitamina D3 100 Vitamina D3 GPF KOSHER 30kg
Celuloza microcristalini Vivapur 102 20 kg
Sodium starch glycolate Vivastar P 25kg
Zaharina sodici Zaharind sodici AL Skg
Ulet hidrogenat din seminte de RYLO TG 11 PHARMA 25kg
bumbac

Kolidon Kolidon 25kg
Extract uscat de Ginkgo Biloba Ginkgo Biloba dry extract 10 kg
Pseudoefedrini Pseudoephedrine hydrochloride 2kg
Kolidon Kollidon 30 kg

Utilitafi : unitatea va fi racordati la refelele de api, canalizare, gaz metan i curent electric ale

municipiului Sibiu.

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

Apa caldd 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

- 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: obiectivul de investifii se va realiza in interiorul unei cladiri

existente, cu aceeasi destinatie, respectiv productie de medicamente;

¢) utilizarea resurselor naturale — nu este cazul.

d) productia de deseuri - pe perioada executiei lucrdrilor — deseuri de materiale de constructie,
-~ piese §i accesorii de la utilaje §i mijloace de transport, care se vor gestiona prin firme autorizate ; pe
perioada de funcfionare: deseuri menajere, deseuri din hértie i material plastic care vor fi depozitate
temporar in containere, ulterior fiind eliminate printr-o societate autorizati, pe bazi de contract;
- deseurile periculoase constind din lichide de spilare i solutii muma se vor colecta corespunzitor
s1 se vor preda unei firme autorizate;
- deseurile menajere vor fi preluate de ctre serviciul de salubritate si se vor transporta la un depozit
ecologic, autorizat.
e) emisiile poluante, inclusiv zgomotul si alte surse de disconfort - pe perioada de executie a
lucrarilor: pulberi, emisii de la surse stationare si mobile dotate cu motoare cu ardere, intern3,
zgomot. Pe perioada de funcfionare singurele pierderi de produse, in api, sunt de la faza de spalare.
Din procesul de fabricatie nu rezult emisii n aer: degajiri de pulberi sau emanafii toxice, datoritd
sistemului de filtrare a aerului prin filire HEPA cu eficienta de retinere de 99,996%. Centrala termica
$i instalafiile pentru producerea aburului si apei calde functioneazi cu combustibil gazos. Nu va
exista impact negativ asupra populaiei, proiectul fiind amplasat in zona industrialy vest a
municipiului Sibiu.
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f) riscul de accident, tinindu-se seama in special de substangele si de tehnologiile utilizate -
minor avand in vedere prevederile proiectului si procesul tehnologic.
2. Localizarea proiectului
2.1 utilizarea existenti a terenului — conform Certificatului de Urbanism nr. 1433/16.08.2012 emis
de Primiria Municipiului Sibiu, terenul este intravilan cu destinatia constructii edilitare si industriale
(zona industriald vest a municipiului Sibiu);
2.2 relativa abundenta a resurselor naturale din zona, calitatea si capacntatea regenerativa a
acestora — proiectul se va desfisura intr-o zond cu resurse naturale abundente si de bund calitate;
2.3 capacitatea de absorbtie a mediului, cu atentie deosebita pentru:

a) zonele umede - nu este cazul

b) zonele costiere - nu este cazul

¢) zonele montane si cele impadurite — nu este cazul.

d) parcurile si rezervatiile naturale - pr01ectul nu se desf’c’lsoara in sit Natura 2000

e) ariile clasificate sau zonele protejate pr1n legislatia in vigoare, cum sunt: zone de protectie a
faunei piscicole, bazine piscicole naturale §i bazine piscicole amenajate etc. —nu e cazul

f) zonele de protectic speciald — nu este cazul

e) ariile clasificate sau zonele protejate prin legislafia in vigoare, cum sunt: zone de protectie a
faunei piscicole, bazine piscicole naturale si bazine piscicole amenajate etc. - nu este cazul

f) zonele de protectie speciald - nu este cazul

g) ariile in care standardele de calitate a mediului stabilite de legislatie au fost deja depa$1te n
este cazul

h) ariile dens populate - nu este cazul

i) peisajele cu semnificatie istorica, culturala si arheologica - nu este cazul
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3. Caracteristicile impactului potential
a) extinderea impactului: - impactul asupra mediului, atit pe perioada implementérii proiectului
cét ti pe perioada de functionare a obiectivului, va filocal ;
b) natura transfrontalierd a impactului - nu este cazul;
¢) marimea si complexitatea impactului — Jn perioada de executie a proiectului sursele de
poluare vor fi lucririle de constructie cu posibil impact asupra calitafii solului, subsolului si apei de
suprafajd .
In perioada de exploatare, impactul asupra mediului va fi redus;
d) probabilitatea impactului — reduss;
¢) durata, frecventa si reversibilitatea impactului — pe perioada de execufie a lucrarilor - impact
reversibil. Pe perioada de operare impactul asupra factorilor de mediu aer, apa de suprafafd si
subterand, sol, subsol poate fi neglijabil in condifiile respectrii tuturor prevederilor proiectului §
conditiilor impuse de autorititile cu rol de reglementare. Din procesul de fabricafie nu rezultd surse
de producere a zgomotelor §i vibragiilor. .

1. Motivele care au stat la baza luirii deciziei etapei de incadrare in procedura de evaluare
adecvata sunt urmaitoarele:

Proiectul propus nu necesiti parcurgerea celorlaite etape ale procedurii de evaluare a impactului
asupra mediului 5i nu se supune evaludrii adecvate.

Conditiile de realizare a proiectului:

Respectarea legislatiei in vigoare in domeniul protecfiei mediului : investifia se va realiza cu
respectarea proiectului tehnic elaborat potrivit legii, a memoriului tehnic intocmit conform
prevederilor Ordinului nr.135/2010 de SC POLIPHARMA INDUSTRIES SRL, a’legislatiei de
mediu in vigoare, Avizului de gospodarire a apelor nr. SB3/29.01.2013, emis de SGA Sibiu §i a
mentiunilor din Certificatul de Urbanism nr. 1433/16.08.2012 emis de Priméria Municipiului Sibiu.
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- la executarea lucrdrilor, se vor respecta normele legale in vigoare: sanitare, de prevenire si
stingere a incendiilor §i de securitatea muncii;
- nu se vor evacua nici un fe! de deseuri in alte locuri, dect in spatiile special amenajate;
- nu se vor deteriora zonele invecinate perimetrului de desfasurare a lucrérilor;
- se vor lua masun pentru evitarea poludrii accidentale a factorilor de mediu pe toata durata
execufiei lucririlor si implementarii proiectului; 8
- nu se¢ va degrada mediul natural sau amenajat, prin depozitari necontrolate de deseuri de
orice fel;
- managementul deseurilor generate de lucrdri va fi in conformitate cu legislatia specifica de
mediu si va fi in responsabilitatea titularului de proiect cat si a operatorului care realizeazi
lucrarile;
- utilajele utilizate pe durata de realizare a lucrérilor, precum §i mijloacele de transport, vor
avea o stare tehnica corespunzitoare, astfel incit sa fie exclusa orice posibilitate de poluare a
mediului inconjuritor cu combustibil ori material lubrifiant direct sau indirect;
- conform art. 22, alin. (1) din HG nr. 445/2009, titularului proiectului are obligafia, de a
notifica Tn scris Agentia pentru Protectia Mediulwi Sibiu despre orice modificare a
datelor/informatiilor care au stat la baza ludrii deciziei etapei de incadrare;
- conform art. 49, alin. (3) si (4) din Ordinul MMP nr. 135/2010 privind aprobarea
Metodologiei de aplicare a evaludrii impactului asupra mediului pentru proiecte publice §i
- private, la finalizarea lucrérilor, vefi notifica APM Sibiu in vederea efectudrii unui control de
specialitate pentru verificarea respectirii prevederilor prezentei decizii. Procesul-verbal
intocmit in urma controlului se va anexa si va face parte integranta din procesul-verbal de
receptie la terminarea lucrarilor.
Prezenta decizie poate fi contestata in conformitate cu prevederile Hotdrérii Guvernului nr. 445/2009
si ale Legii contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificérile §i completérile ultefioare si
reprezintd actul administrativ necesar si suficient din punct de vedere al protecjiei mediului pentru
obtinerea aprobirii de dezvoltare pentru acest proiect.

DIRECTOR EXECUTIY, SEF SERVICIU AVIZE,
Ing. Bogdan Gheorghe TRIF ACORDURI, AUTORIZATII,
Ing. Lucia POPOVICI
FF S Intocmit,

Dr.chim. Rodica MIHAI

Al D
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