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1. DATE DE IDENTIFICARE A TITULARULUI ACTIVITATII
Numele : SC ANTIBIOTICE SA
Adresa : IASI, str. Valea Lupului nr. 1, jud. lasi
Telefon : 0232 209000
Fax : 0372 065633
Adresa e-mail office@antibiotice.ro
(coord. activ. Protectia Mediului: catah‘na.ursu@antibiotice.ro)

Numar de inregistrare la Oficiul Registrului Comertului: J22/285/1991

Cod unic de inregistrare fiscald: R 1973096
Forma de proprietate: capital majoritar de stat

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

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

N: drum european E583, SC INTERPRIMA, CNADR - SDN lasi - District Drumuri Valea
Lupului;

E: SC APAN MOTORS - reprezentanta BMW; teren cu destinatia de pasune, aflat in
Proprietatea publicd a com. Valea Lupului;

S: teren-pasune aflat in proprietatea public a com. Miroslava;

V : Statia de reglare-masurare Presiune gaze naturale, apartinand S.N.T.G.N. TRANSGAZ:
Statia de transformare 220/110 KV, apartinand TRANSELECTRICA.

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

Coordonate geografice
X =27.4886111
Y =47.1747222

2. DATE PRIVIND DESFASURAREA ACTIVITATHI
2.1. Baza legalj - situatia autorizarii de mediy
Activitatea SC ANTIBIOTICE SA lasi este reglementatd din punct de vedere al




emisa de citre Administratia Nationala Apele Romane - Administratia Bazinala de Apa
Prut - Barlad, valabild pana la 01 .04.2026.

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
Cod CAEN rev. 2 - 2110 - Fabricarea produselor farmaceutice de baza

Notd: IED - Industrial Emissions Directive (Directiva 20210/75/ UE privind emisiile
industriale )

Conform Anexeinr. 1 la Regulamentul (CE) nr. 166/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului privind infiintarea Registrului European al Poluantilor Emisi si
Transferati si modificarea Directivelor Consiliului 91/689/ CEE si 96/61/CE, transpuse in
legislatia nationala prin H.G.R. nr. 140/2008, instalatia in cadrul cireia se desfasoara
activitatea principal este:

. Cod PRTR: 4.e) - Instalatii utilizand produse chimice sa biologice pentru

fabricarea la scara industriala a produselor farmaceutice de baza

Notd : PRTR - Pollutant Release and Transfer Register (Registrul poluantilor emisi
si transferati)

IPPC - Integrated Pollution Prevention and Control (Prevenirea si controlul
integrat al poluarii (Directiva initialda 96/61/ EC, recodificatd ca Directiva
2008/1/CE)

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

. Activitate secundara 1:
cod NFR 1.A.4.f - Arderi in industrii de fabricare si constructii
. Activitate secundara 2:

cod NFR 2.B.10.b - Depozitarea, manevrarea si transportul produselor chimice
cod NFR 2.D.3.g. - Produse chimice

- Activitate secundara 3:
cod NFR 5.C.1.b.ii - Incinerarea deseurilor periculoase
cod NFR 5.C.1.b.i - Incinerarea deseurilor industriale
cod NFR 5.C.1.b.iii - Incinerarea deseurilor medicale

- Activitate secundara 4:
cod NFR 5.D.2 - Epurarea apelor uzate industriale



Conform Ordinului Min. Mediului si Padurilor nr, 3299/2012 pentru aprobarea
metodologiei de realizare si raportare a inventarelor privind emisiile de poluanti in
atmosfera, precum si a Legii nr. 278/2013 privind emisiile industriale, care transpune
Directiva 2010/75/UE privind emisiile industriale (IED), activitatile desfasurate se
clasifica astfel (coduri IED, NF R, SNAP-2):

Cod . Yy Cod
Nr. St Denumire activitate IED/non SNAP-2 NER
£ IED
IED
1| Pct. 4.5 4. Industria chimica 0405 2.B. industrie chimicg
4.5. Fabricarea produselor (2.B.10.b - Depozitarea,
farmaceutice, inclusiv a manevrarea si transportul
produselor intermediare produselor chimice)
2 - Arderea combustibililor in - 1.A.4.f - arderi in industrii de
F instalatii < 50 Mwv fabricare si constructii
3 - Procese de incinerare a - 5.C.1.b.ii - Incinerarea deseurilor
deseurilor in unitati de periculoase
incinerare specializate in 5.C.1.b.i - Incinerarea deseurilor
procesarea termic3 a industriale
deseurilor 5.C.1.b.iii - Incinerarea deseurilor
L medicale
4 - j Epurarea apelor uzate - 5.D.2 - Epurarea apelor
uzate industriale ]

2.3. Certificiri

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, ANMDMR (Agentia Nationali a Medicamentelor si Dispozitivelor
Medicale din Romania), FDA (Pentru sectia Produse Parenterale).

Fluxul de fabricatie al Nistatinei detine aprobare FDA (Food & Drug Administration
- organismul de reglementare SUA) din anul 2002. De asemenea, pentru produsul
Nistatind - substanta activd, a fost obtinutd reinnoirea certificatului  privind
Conformitatea cu Farmacopeea Europeans CoS (prima certificare a avut loc in anul 2005),

Totodata, FDA a aprobat comercializarea pe piata SUA si a produselor parenterale,
sub forma3 de pulbere steril (Procesare aseptica).

Mentinerea gradului de conformitate cu cerintele FDA a fost reverificats si
confirmata in urma inspectiilor care au avut loc, dintre care ultima jin 2017, nemaifiind
necesare ulterior, ca urmare a récunoasterii EMA - FDA (EMA - European Medicines
Agency).

In scopul cresterii nivelului de incredere al partenerilor de afaceri, a fost
implementat si mentinut Sistemul de Mangement Integrat (Calitate, Mediu, Sinatate Si
securitate ocupationala). Certificarea initiala a respectarii cerintelor standardelor a fost




realizata in anul 2005 - privitor la 150 9001, urmat& in anul 2007 de certificarea privitor la
ISO 14001 si 1SO 18001, de citre Lloyd’s Register Quality Assurance (acreditata in Marea
Britanie).

Cea mai recentd recertificare a conformitatii cu cerintele standardelor 150
14001:2015, 150 9001:2015, precum Si ISO 45001:2018 a avut loc in anul 2019 -
Certificate de conformitate emise in ianuarie 2020, in urma auditului efectuat de catre
TUV Rheinland Romania.

De asemenea, a fost realizat 4n anul 2021 si al doilea audit de supraveghere, de
citre acelasi organism de certificare - TUV Rheinland Romania, finalizat fara
neconformitati.

2.4. Capacitati de productie

Valoarea productiei marfa, realizate de catre compania Antibiotice in anul 2021, a
fost de valoare 381.259,207 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 langd activitatea de productie, din cadrul Directiei Productie §i Strategii
industriale, organizata sub forma a trei divizii, dupd cum urmeaza:
_  Divizia produse sterile si substante active
- Divizia produse forme solide de uz oral
- Divizia topice
la nivelul companiei se regasesc si urmatoarele Directii: Dir. Economica, Dir. Asigurarea
Calitatii, Dir. Marketing si Vanzari, Dir. Dezvoltare Afaceri, Dir. Logistica, Dir. Resurse
Umane, Dir. Juridica i Guvernanta Corporativa.
La nivelul companiei sunt organizate structuri cu atributii specifice in domeniul
securitatii si sanatatii in munca, situatii de urgenti, precum i protectia mediului.

Fatd de prevederile Autorizatiei Integrate de Mediu, in anul 2021 au avut loc
modificari ale capacitatilor de productie, dezvoltari sau desfiintéri de activitati, dupa
cum urmeaza:

. continuare derulare lucrari pentru obiectivul de investitii “Construire sectie
noud de unguente s supozitoare” - finalizare montaj instalatii s
echipamente, efectuare teste

. finalizare lucrari extindere depozit materii prime cefalosporine si peniciline
finalizare lucrari de desfiintare constructii neutilizate, etapele Il si Il
dezafectare si demolare cladiri Moard, Depozit acizi si baze existent, Statie
Azot, Statie recuperare solventi semisinteza, Cladiri depozit nr. 6, respectiv
Sectie Penicilina I, Spalatorie, Bazin apa industriala, Bazin neutralizare,
Statie pompe + bazin recirculare

. urmeazi continuare derulare lucrari de desfiintare constructii neutilizate,
etapa Ill: Depozit nr. 1 de materii prime



- initiere proiect privind construire depozit produse finite farmaceutice -
etapa de evaluare initials (a fost emisa decizia etapei de evaluare initial3 -

pentru care au fost depuse documentatiile tehnice specifice si au fost obtinute actele de
reglementare Necesare, de la APM lasi.

2.5. Consumuri specifice

Activitatea desfisurats in Sectia Biosinteza intri sub incidenta Directivei IPPC
(Integrated Pollution Prevention and Control) - DIRECTIVA 2008/1/CE A PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI A CONSILIULUI privind prevenirea si controlul integrat al poluarii.

2.6. Analiza consumului de energie, masuri de utilizare eficientd a energiei
La nivelul companiei, indicatorii Specifici, respectiv consumul de utilitati pe mia
de lei productie marfs, sunt Prezentati in tabelul de maij jos:

Indicatori specifici

Consumuri utilitati, U.M,

(consum/valoare productie),
Valoare | Valoare U.M'./mIe lei productie marf3
totala | productie Energle Gaze Ap"‘f
Evveraiis Gaze fipis utilitati | marfa electnc'a/ naturale‘/ potabﬂeg/
i : i led ii lef Productie | Productie Productie
electrica | naturale | potabila | (mii ei) | (mii lei)
(MWh) (mit mc) | (mii mc) marfa marfa marfa
(MWh/mie | (mc/mie (mc/mie
An lei) lei) lei)
2020 | 15.436,1 4.403 186,97 11.090,43 360.779,192 0,0428 12,20 0,518
2021

12.649,1 4.442 | 148,97 14.114,80 | 381.259,207 0,0332 11,65 0,391

Din analiza datelor prezentate reiese o crestere in anul 2021 a valorii totale (mii lei)
pentru utilitatile consumate, fata de anul 2020, datorats majorarii preturilor acestora.
Pe ansamblu, nsd, corelat cu sporirea cu 5,68% a valorii productiei marfs, se constata

O crestere cu 20,6% a indicatorului “valoare utilitati raportata la valoare productie
marfa”.

pentru indicatorii specifici, referitori la consumurile de utilitati, raportate la valoarea
productiei marfa (U.M. consum utilitati/ mie lej productie marfa).

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




- efectuarea Auditului Energetic Complex al companiei Antibiotice. In urma masuratorilor
efectuate si evaluate a rezultat un plan de masuri de eficientd energetica, care duce lao
reducere a consumului anual. Amintim cateva dintre aceste masuri:

. elaborarea unui proiect luminotehnic pentru optimizarea jluminatului exterior
prin arhitectura eficienta si sisteme de automatizare

- inlocuirea etapizata a instalatiilor de iluminat interior/exterior cu instalatii care
utilizeaza tehnologia LED

- montarea de convertizoare de frecventd pe anumite pompe de circulare a
agentului de racire

- inlocuirea etapizata a transformatoarelor vechi cu transformatoare uscate noi,
mai eficiente
- implementarea $i mentinerea in functiune, incepand cu anul 2019, a proiectului
«gistem inteligent de monitorizare a consumurilor energetice din cadrul Antibiotice
SA”, finantat din fonduri europene de catre Ministerul Fondurilor Europene, prin
programul POIM - AXA 6.2 - Reducerea consumului de energie la nivelul consumatorilor
industriali, prin implementarea de sisteme de monitorizare a consumurilor energetice.
Sistemul de monitorizare, format initial din contori de energie electrica, gaze naturale $i
aer comprimat a fost extins cu montare contori de abur, apa demineralizata §i apa
potabild. Sistemul de Monitorizare a permis, in urma analizei consumurilor inregistrate,
implementarea de solutii de eficientd energetica (schimbare/automatizare a unor
pompe, achizitionarea unui compresor cu turatie variabila, precum si achizitii de
echipamente de fabricatie cu consumuri energetice reduse etc.)
- intocmirea si respectarea Programului Master de intretinere preventiva §i a
Instructiunilor de lucru pentru echipamente
- modernizarea si reabilitarea termica, prin utilizare de structuri de panouri tip sandwich,
a unor cladiri/derulare lucrari de realizare constructii cu utilizare de solutii moderne
pentru imbunatatirea eficientei energetice a acestora
- asigurarea climatului din zonele de fabricatie prin utilizare sisteme HVAC, care
realizeaz3, controleaza si monitorizeaza parametrii de mediu (temperatura si umiditate),
conform Programelor de monitorizare a parametrilor climatului

2.7. Evaluare BAT a instalatiei de fabricare a Nistatinei
Notd : BAT - Best Available Technique (cea mai buna tehnica disponibild)

BREF - BAT - Best Reference BAT (document de referintd 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 sinitate si de sigurantad in dezvoltarea procesului
1. | Cerinte legale, certificare GMP, FDA, | Instalatia detine autorizatia Agentiei
sisteme de management Nationale a Medicamentului i @
Dispozitivelor Medicale din Romania, este




certificatda GMP si FDA, este cuprinsa in
Sistemul de Management Integrat,
implementat i mentinut la nivelul
companiei. Sistemul de Management
Integrat  a fost recertificat in luna
lanuarie 2020 de catre TUV Rheinland,
privind  conformarea |a prevederile
standardelor  1SO 9001:2015, ISO
14001:2015 si ISO 45001:2018.

In luna noiembrie 2021 a fost efectuat al
doilea audit de supraveghere pentru
verificarea conformititii Sistemului de
Management Integrat la nivelyl companiei
Cu cerintele standardelor I1SO 14001 -
editia 2015 si 1SO 9001 - editia 2015,
precum si ale ISO 45001 - editia 2018.

2. | Utilajele din instalatie trebuie s3

reziste  conditiilor specifice  de:

temperaturd, presiune, coroziune. in

mod uzual, utilajele se construiesc din

otel inoxidabil, placate cu cauciuc sau

sticld, acoperite cu email say alte
materiale speciale.

Instalatia de obtinere a Nistatinei are in
componenta:
- Pentru conditii de lucru normale
sunt utilizate utilaje din inox;
- pentru conditii de presiune sunt
utilizate utilaje din otel placat
ceramic.

3. | Materiile prime s3 fie din categoria
celor cu toxicitate redusi sau netoxice
pentru om i mediul inconjuritor.
Substantele vor fi alese astfel ncat sa
se reduca la minimum probabilitatea
de  accidente, degajari/eliberiri
accidentale, explozii si incendii.

Pentru procesul de biosinteza, lichidul de
culturd este format din apa, materii
prime organice, materii prime anorganice
Cu toxicitate redusd, la care se adauga
solutii de nutrienti de origine vegetala.
Toate materiile prime se consuma fn
timpul dezvoltarii microorganismului ce
produce Nistatina, astfel incat, la finalul
procesului, cantittile neconsumate sunt
foarte mici.

in procesul de izolare,  extractie,
purificare Nistatind intervin solventii
organici acetona i 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
prime, utilitdti, nu sunt detaliate n
BREF.

In anul 2021 consumurile specifice de
solventi: metanol $i acetona, exprimate
in kg solvent/MUI Nistating, s-au incadrat




in cele planificate.
Se regasesc evidente (zilnice si lunare)
ale consumurilor de materii prime §i
materiale.

Consumurile de utilitati sunt contorizate
si existd o evidenta zilnica si lunara.

Sunt stabilite §i urmarite periodic
obiective de incadrare in consumurile
planificate sau de reducere a acestora.

MANIPULAREA S| DEPOZITAREA SUBSTANTELOR PERICULOASE

1. | Efectuarea incarcarii §i descarcarii, | Pentru depozitarea materiilor prime,
depozitarii materiilor prime, | materialelor, au fost construite §i
materialelor, numai in zone destinate, | amenajate spatii speciale, din zidarie,
protejate impotriva scurgerilor inchise. Depozitarea substantelor se face

pe categorii, n ambalajele originale,
existaind o evidentd a modului de
gestionare.

2. | Echiparea tuturor pompelor sau a altor Pompele si sistemele de transport fluide

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

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
instalatie, sunt colectate prin
intermediul sifoanelor de pardoseala si
evacuate in sistemul de canalizare ape
uzate industriale.

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

Exista instructiuni de lucru in care sunt
previzute masuri de verificare §i
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 reparaii a
instalatiei §i dotarilor aferente.

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

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

Rezervoarele de solventi sunt echipate cu

indicatoare de nivel pentru a preveri\
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supra-umplerea Si
accidentale.

deversarile

Inchiderea cladirii de productie si
ventilarea mecanici 3 acesteia,
folosirea echipamentelor inchise si
etansate, conectarea vaselor de
reactie la unul sau mai multe
condensoare pentru recuperarea
solventilor.

Asigurarea posibilitatii segregirii si
tratarii selective al
fluxurilor/efluentilor de ape uzate.
Asigurarea  unui  inalt grad de
automatizare prin  aplicarea unui
sistem modern de control al procesului
pentru a se asigura o operare stabila si
eficienta.

Instalatiile de biosintez3, izolare,
purificare a Nistatinei sunt amplasate in
cladire inchisa, din zidarie, asigurati cu
ventilatie mecanica.

Sistemul de  ventilatie cuprinde
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.

Reducerea la minimum a emisiilor de
cov

BAT este pentru a [ mita  si
ingradi/inchide sursele precum i
pentru a bloca orice

deschidere/orificiu pentru a reduce la
minimum emisiile necontrolate.
BAT este pentru efectuarea uscarii

folosind circuite inchise, inclusiy
condensoare pentru recuperarea
solventilor.

BAT este pentru a mentine

echipamentele inchise pentru spalare
$i curdtare cu solventi (in timpul
spalarii si curatirii cu solventi)

Procesul tehnologic de izolare - purificare
a Nistatinei se desfisoars in circuit
inchis.  Alimentarea cy solventi se
realizeaza prin conducte din inox,
etanse.

Sistemul de ventilare a vaselor de
reactie, a pompelor de vid, este racordat
la condensatoare de vapori.

Instalatia se spald cu apa, se sterilizeazs
cu abur. Apele uzate sunt canalizate spre
Statia de epurare a companiei.

BAT recomandd «ca apele mume,
incarcate cu solventi sa fie prelucrate
ulterior, prin aplicarea de tehnici de

Apele mume, cuy continut de acetoni si
metanol, sunt trimise in instalatiile de
regenerare.  Acetona si  metanolul

separare, in vederea recuperarii | recuperate sunt reintroduse in procesul
solventilor. tehnologic.

BAT este pentru efectuarea unei Apele uzate generate de Sectia Nistatina
analize detaliate a fluxylyi de | sunt evacuate pe trej tronsoane diferite
deseuri/ape  uzate pentru a se | de canalizare.

identifica  originea  fluxulyi si | Apele de la izolare - purificare ajung intr-
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constituirea unui set de date pentru a
face posibil managementul si tratarea
corespunzatoare  a gazelor de
evacuare, fluxurilor de deseuri
emergente si a reziduurilor solide

un bazin de neutralizare §i trimise apoi in
Statia de preepurare mecano-biologica a
companiei.

Deseurile solide generate sunt gestionate
conform cerintelor legislatiei:

- deseurile reciclabile si o parte din
deseurile nereciclabile (asimilabile
deseurilor de tip menajer/deseuri
periculoase) sunt valorificate/eliminate
prin operatori economici autorizati;

- deseurile incinerabile sunt eliminate in
instalatia de incinerare a companiei J

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 operatorului care
administreazd sistemul de canalizare
municipal, precum si prin determinari
efectuate de  terte  laboratoare
acreditate.

Volumele de apa canalizate sunt
masurate zilnic.

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

BAT este pentru stabilirea anuald a
balantelor masice pentru Compusii
Organici volatili

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

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

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

emisie)

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.)

incadrarea in VLE (valori limita d‘l

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, dupa verificarea calitért,iﬂ
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b) colectarea solventilor epuizati
pentru purificare |g fata locului, in
cadrul fabricii sau in afara acesteia si
re-utilizarea lor

acestora, prin analize de laborator,
insotiti de buletine de calitate.

3. MONITORIZARI PRIVIND PROTECTIA MEDIULUI
iIn scopul respectdrii legislatiei in domeniul protectiei mediului, societatea a
asigurat necesarul de dotiri specifice si personal calificat, dupd 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. Utilitati - microproductie, prin

formatia de instalatori sanitari;

- incinerator de deseuri industriale si personal pentru exploatare;

- laborator pentry monitorizarea calitatii apei si aerului, precum Si pentru
efectuarea de determiniri fizico-chimice/microbiologice ale ndmolului s
amestecului de apa-nimol din statia de epurare;

~ puncte de colectare, dotirile Necesare si personal pentruy colectarea si

gestionarea deseurilor generate de societate;

" personal pentru intretinerea si dezvoltarea spatiilor verzi;

" responsabil cu protectia mediului Pe societate; persoani desemnaty prin
Decizia Directorului General, avand atributii in  domeniul urmaririi
gestionarii deseurilor la nivelyl societatii, conform cerintelor legale,

Monitorizarea calitatii factorilor de mediu s-a efectuat conform cerintelor
Autorizatiei Integrate, atat prin laboratoarele proprii, cat $i prin laboratoare autorizate
RENAR, pentru analizele efectuate la emisii de poluanti in atmosfera, precum $i pentru
€vacuarea de ape uzate Preepurate/conventional - Curate, in reteaua de canalizare
municipala, respectiv in emisar (curs de apa de suprafatd). Totodats, au fost efectuate
determinari privind calitatea apelor subterane, prin analize ale probelor de ape prelvate

din forajele de observare amplasate perimetral companiei, de citre laborator acreditat
RENAR.

3.1. Monitorizarea calitatii aerului

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

- 747 determinari la imisie pentru poluantii emisi, pentry indicatorii oxizi de azot,
amoniac, pulberiin suspensie, pulberij sedimentabile, determinari efectuate pentry

13




punctul de prelevare stabilit din statia de epurare;

. 74 analize la emisii de poluanti in atmosfera, emisii provenite din procesul
tehnologic, pentru sectiunile de control stabilite la sectia Biosinteza.

Nu s-au inregistrat depasiri a concentratiilor maxime admise prevazute 1in
autorizatia integratd de mediu.

Emisiile de NMCOV din instalatia de extractie a Nistatinei s-au determinat pe baza
bilantului de solventi si prin determindri de laborator pentru probele prelevate,
efectuate de citre laborator tert acreditat RENAR (buletin de determinari - Givaroli
Bucuresti). Totodata, a fost ntocmit Bilantul masic de solventi, conform cerintei legale.
Documentele amintite sunt prezentate in anexa.

Notd: NMVOC - compusi organici volatili non-metanici

Monitorizarea emisiilor din instalatia de incinerare a deseurilor proprii s-a realizat
conform cerintelor din Autorizatia Integratad de Mediu. Determinrile au fost efectuate de
citre laborator tert acreditat RENAR - Givaroli Bucuresti. Rezultatele consemnate in
buletinele de analizd, prezentate in anexd, pun in evidentd faptul ca instalatia
functioneaza la parametrii proiectati, respectand normele aplicabile de protectie a
mediului.

Au fost efectuate determinari si pentru poluantii gazosi, evacuati in atmosfera,
proveniti din arderea gazelor naturale in cazanele din Centrala Termica. Rezultatele se
regasesc in buletinele de deteminari prezentate in anexd, realizate de catre laborator
tert acreditat RENAR - Givaroli Bucuresti. Nu s-au inregistrat depasiri ale VLE.

Notd : VLE - valori limita de emisie

3.2. Monitorizarea calitatii apei
Au fost efectuate un numir de 31670 analize privind calitatea apei intrate si
evacuate din Statia de epurare in sistemul de canalizare municipal, evacuarea apelor
conventional curate in emisarul natural, apa subterand, precum si analize microbiologie
si determinari ale parametrilor fizici ai namolului activ din statia de epurare, astfel:
- statie de epurare : - probe momentane - 14235 analize
- probe medii - 1620 analize

- analize pH statie (intrare statie si bazin de aerare 1) - 5840 analize
- guri de varsare (GV1 + GV2) - 2664 analize

- foraje de observatie - 81 5 analize
- pH bazine neutralizare - 2590 analize.
- determinari ale parametrilor fizici ai namolului activ din statia de epurare - 3906
analize.

Nu s-au inregistrat depasiri ale concentratiilor maxime admise stabilite prin
autorizatia integrata de mediu, autorizatia de gospoddrire a apelor, respectiv NTPA 001 si
002.
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Valorile indicatorilor de calitate ai apelor uzate evacuate, dupa preepurarea n

cadrul statiei de Preepurare de tip mecano-biologic, sunt prezentate in tabelele
urmatoare:

Valorile principalilor indicatorilor de calitate pentru apele uzate
evacuate din statia de preepurare in anul 2021

Valori indicatori de calitate - medie lunara (mg/l)

Luna cco-cr CBOs NHq4* ] H2S
180 70 0.08
179 70 0.26
58 0.13 0.13
Apr. 128 60 0.11 <0,1
Mai 168 90 0.2 <0,1
lun. 306 165 0.1 0.22
lul. 104 55 2.13 0.27
Aug. 94 49 1.28 0.28
Sept. 77 38 3.71 <0,1
Oct. 142 70 0.066 <0,1
Nov. 202 95 0.159 <0,1
Dec. 370 204
Valori indicatori de calitate - medie anual3 (mg/l)
Anul | ccocr CBOs NH,* HaS
2020 208 108 5.11 0.35
2021 172.50 85.33 0.69 <0.1
CMA | 500 o 300 30 1 N

Notd : CMA - concentratie maxim admis3, pentru indicatori de calitate ai apelor uzate

1. Indicator de calitate - consum biochimic de oxigen la 5 zile
CBO5

B e e

—val imedie
(me/l)

e CMA (mg/i)

lan,  Feb. Mar  Apr Mai fon. Il Aug.  Sep. Qct. Nolem. Dec
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2. Indicator de calitate - consum chimic de oxigen
(determinat prin metoda cu bicromat de potasiu)

CCoCr
600 S =g ._
S0 4
o T e——val medie
= {mgri)
B
200
e CMR (/L)

jen. Feb. Mar.  Apr.  Mal wn, lul.  Aug. Sep. Oct. Holem. Dec.

3. Indicator de ca}li_tate - jon amoniu
NH4+

35,00 - - -

I ————————

5.0 ——

= va| medie
20.00 —_— e fmgill |

mgdl

15.00 -

10.00 E— ” R |
e A (mgfl) |

.00 m——

tan, Feb, Mar. Apr. Mai lun. Wl Aug. Sep. Oct. Holem. Dec.

4. Indicator de calitate - sulfuri si hidrogen sulfurat

Sulfuri si H2S

P a— O 4, il O

34 — -

03 - T eval medie
L (mgfli
% 06 . % . _

0.4 =

-l (el
0.2+
p- S & = e L

\an, Feb, Mar. Apr.  Hat lun. Wl Aug. Sep.  Oct. Nojem. Dec.

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

in graficele urmatoare se prezinta comparativ valorile medii anuale ale
principalilor indicatori de calitate ai apelor uzate evacuate in colectorul Apa Vital,
pentru anul 2021, comparativ cu anul 2020:

1. Evolutia indicatorului de calitate - consum biochimic de oxigen la 5 zile
(anul 2021 comparativ cu anul 2020)

16



CBOS
[ B — —_ s
|
! 300 e -
= val medie
250 i3 e e e e 2020
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| 5’150‘__,__ . SR O S — / s
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|
|

2. Evolutia indicatoruluj de calitate - consum chimic de oxigen

. (anul 2021 comparativ cu anul 2020)

CCocr

val media
2020 (mg/st)

—==—val medie
2021 (mgfl)

T = cma ccocr |
(me/1y

3. Evolutia indicatorului de calitate azot amoniacal
~_ (anul 2021 comparativ cu anul 2020)

| NH4+
| 35.00 - e - - — —
| 3000 e e
| | ——val medie |
e e . 2020
| 25007 (mg/)
!:ZQ.W - T — =——val medie
= 2021
| 515.00 - = e (mar1)
|
| L Rl L semsnduclleone ) B0 e CMA NH4E |
‘ 10.00 (mgs1)
|‘ 5.00 — i , -
| i i
! 0.00 - = e = s,
= o e = ] c ¥ a2 =
L___£ 28 3 %3 53¢ g 8 2 &

4. Evolutia indicatorului de calitate sulfuri si hidrogen sulfurat

- (anul 2021 comparativ cu anul 2020)

i Sulfuri si hidrogen sulfurat

| 120 = — Giaesy . -
1.00 - T —————
I 080 e = R, -
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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, prin intermediul operatorilor economici
autorizati, conform contractelor de prestari servicii incheiate.

Deseurile nevalorificabile au fost incinerate in instalatia proprie, cu recuperarea
energiei, respectiv eliminate prin depozitare (a depozitul municipal de deseuri, autorizat.

Anual, se realizeaza un audit intern privind gestionarea deseurilor la nivelul
companiei.

Pentru respectarea cerintelor legale privind gestionarea deseurilor de ambalaje,
corespunzatoare cantitatii de produse ambalate introduse pe piata romaneasca, in anul
2021 s-a mentinut contract cu un operator economic autorizat (OIREP - organizatie care
implementeaza obligatiile privind raspunderea extinsa a producatorului).

Astfel, 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 de catre Antibiotice Iasi.

3.4. Protectia solului si apa subterana

Calitatea apei subterane a fost urmaritd prin efectuarea de determinari ale
calitatii apei subterane, prin prelevarea §i analizarea periodica a probelor prelevate din
forajele de observatie perimetrale suprafetei companiei, determinarile fiind realizate
prin intermediul unui laborator tert acreditat RENAR, precum si prin automonitorizare n
cadrul laboratorului propriu.

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

3.5. Prevenirea si managementul situatiilor de urgenta
Prevenirea situatiilor de urgentd si capacitatea de interventie in cazul producerii
potentialelor accidente sunt asigurate prin urmitoarele servicii, care isi desfasoara
activitatea in stransa colaborare: Situatii de Urgentd, Protectia Mediului, precum si
Sanitate si Securitate in Munci. In acest scop, au fost elaborate urmatoarele documente:
- Planul de prevenire si combatere a poluarilor accidentale;
. Plan de prevenire si protectie;
- Politica de prevenire a accidentelor in cazul utilizarii substantelor
periculoase (ex. solventi);
. Plan de interventie si de aparare impotriva incendiilor (reactualizat);
. scenarii de securitate la incendii, intocmite pentru fiecare sectie de
productie;
. Organizarea interventiei la incendiu pe locuri de munca cu risc de
incendiu, cu risc mare si foarte mare sau asociat cu risc de explozie;
- Proceduri privind pregatirea pentru situatii de urgenta si capacitate de
raspuns;
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autorizatii sau alte documente pe linie ISCIR pentru toate echipamentele
care fac obiectul reglementirilor ISCIR.

Tn anul 2021 nu au fost efectuate exercitii de alarmare intern, derulate la nivelul
structurilor din cadrul companiei, ca urmare a contextului pandemic traversat.

4. AUDITURI EXTERNE PRIVIND EVALUAREA CONFORMARII DE MEDIU

- 24.06.2021 - control efectuat de reprezentanti ai GNM - CJ lasi, finalizat prin
incheiere Nota de constatare, dupa autosesizarea reprezentantilor institutiei respective,
ca urmare a unor probleme legate de depozitarea intr-o zon3 rurald din vecinatate a
deseurilor provenite din constructii-demolari, de catre terti - prestatori de servicii.
Masurile stabilite in urma controlului au fost realizate.

5. STADIUL MASURILOR DIN PLANUL DE ACTIUNI - NEAPLICABIL
Autorizatia Integrate de Mediu detinuta anterior, cu nr. 1/ 10.01.2011, revizuita jn
03.2018 de APM lasi - actul tehnico-juridic care reglementeazi functionarea companiei
(emisa initial de catre APM Baciu), a fost emisi fir a fi insotit& de un Plan de actiuni.
Noua Autorizatie Integrati de Mediu obtinutd, avand nr. 3/29.09.2021, a fost
emisa fara Plan de actiuni aferent.

6. MENTENANTA INSTALATIILOR

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

In perioada iulie - august 2021, s-au efectuat lucrri de revizie generala, inceperea
perioadei de revizie si durata acestora fiind notificate citre APM lasi, GNM CJ lasi si APA
VITAL. Activitatea de productie a fost opritd, conform planificarii, inclusiv furnizarea
agentilor termici, find derulate lucriri de mentenanta ale echipamentelor si instalatiilor.

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

7. COSTURI DE MEDIU

Nr. Activitate Costuri 2021, lei

crt.

1. | Statie de epurare - exploatare, monitorizare, 2.800.513
prestari servicii terti, cheltuieli personal s

2. |lIncinerare deseuri - exploatare instalatie, 210.869
colectare, transport, cheltuieli de personal )

3. | Administrativ - colectare - transport deseuri, 196.024
intretinere - amenajare spatii verzi ’

8. RECLAMATII / SESIZARI / INCIDENTE

Nu s-au inregistrat incidente/accidente semnificative de mediu, sesizari sau reclamatii
fondate.
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Reclamatii/sesizari de mediu Numar | Solutionare Obs.
Reclamatii/sesizari primite - - -
Reclamatii/sesizari care cer actiune corectiva . - -
Tipuri de reclamatii/sesizari:
- miros - - -
| - zgomot . ; ;
- apa . . -
- aer ; - :
- procedurale ; - -
- diverse - 2 -

9. RESPONSABILITATE SOCIALA

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, s3 imbunatateasca continuu performantele de mediu.

De asemenea, Antibiotice lasi a participat pentru al treisprezecelea an consecutiv
la ceea ce a devenit cea mai mare campanie de mediu din toate timpurile. "Ora
Pdméntului” (Earth Hour), care a fost marcata prin faptul ca, intre orele 20:30 si 21:30,
in data de 27 martie 2021, a fost 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.

fn cadrul proiectului de responsabilitate socialda "Plantdm oxigen in comunitate -
editia a doua”, angajatii companiei noastre au participat voluntar, cu prilejul marcarii
Zilei Internationale a Planetei Pamant - 22 aprilie, la actiunea de plantare a 175 de artari
intr-o zona libera de pe platforma companiei. Actiunea de voluntariat se circumscrie
strategiei de business si politicilor companiei privitor la protejarea mediului inconjurator,
dovedind inci o datd preocuparea privind asigurarea unor conditii favorabile de mediu
pentru generatiile viitoare.

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

in vederea sustinerii sanatatii, sigurantei si performantei angajatilor, in contextul
pandemic traversat si in anul 2021, compania a asigurat imunizarea a peste 70% dintre
angajati si a continuat implementarea de masuri active de siguranta pentru limitarea
raspandirii virusului SARS-CoV-2, precum si, implicit, pentru continuitatea activitatii pe
platforma.

Astfel:
- a fost planificatd si adaptatd activitatea, urmarind permanent evolutia si impactul
pandemiei, precum s§i respectarea recomandarilor si deciziilor adoptate de catre
autoritatile locale si nationale
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- s-au adoptat masuri pentru protectia sanatatii si a sigurantei salariatilor, constand in
asigurarea echipamentului individual de protectie, concomitent cy gestionarea corecti a
deseurilor specifice rezultate, cu respectarea cerintelor legale privind modul de

eliminare a acestora, prin incheierea contractelor de prestari servicii, cu operatori
autorizati.

10. ANEXE
Bilantul anual al solventilor utilizati, corespunzitor anului 2021
- Buletine de determinari privind calitatea apei/aerului, corespunzitor
anului 2021 - conform Autorizatiei Integrate de Mediu detinute
18.02.2022

Intocmit,
coord. activ. Protectia Mediului,
ing. C?téh’na Ursu

{ A
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