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IL DIRIGENTE DEL SETTORE ECOLOGIA E AMBIENTE

Ditta: Gentium S.p.A. con sede legale e Impianto siti in Villa Guardia, Piazza XX Settembre 2.
Rinnovo delf’autorizzazione integrata ambientale, rilasciata dalla Regione Lombardia con D.d.s. n.
6413 del 14/06/2007, ai sensi della parte Il del D.Lgs 152/06 e s.m.i..

VISTE

- I Reg. (CE) n. 761/2001 del 29 luglio 2011;
- i D.lgs. 3 aprile 2006 n, 152 e s.m.i.;

- laL.R. 12 dicembre 2003 n. 26 e s.m.i;
- laL.R. 11 dicembre 2006 n. 24 e s.m.i,;
- il D.lgs. 18 agosto 2000, n. 267,

- laD.G.R. n, 7492 del 20 giugno 2008;

- laD.G.R. n. 8831 del 30 dicembre 2008;
- [aD.G.R.n. 10124 de! 7 agosto 2009;

- laD.G.R. n. 2970 del 2 febbraio 2012;

- i1 D.M. 24 apriie 2008;

- laLegge 15 maggio 1997 n. 127;

- laLegge 7 agosto 1990 n. 241;

RAMMENTATO che le Province risultano titolari delle funzioni amministrative in materia di
autorizzazione integrata ambientale sulla base di quanto disposto dalla L.R. 11 dicembre 2006 n°®
24 e s.m.i., con esclusione delle autorizzazioni relative alle attivita di cui alfallegate Vill punto 5.2
alla parte seconda del D. Lgs 152/06 e s.m.i, di competenza regionale;

RICHIAMATO il D.d.s. n. 6413 del 14/06/2007 di Autorizzazione Integrata Ambientale (IPPC), ai
sensi del D.Lgs. 18 febbraio 2005 n. 59, rilasciata a Gentium SpA con sede legale a Villa Guardia
(CO), in Piazza XX Settembre, 2 per limpianto a Villa Guardia (CO), in Piazza XX Settembre, 2;

VISTA Tistanza di rinnovo, con la relativa documentazione tecnica, presentata ai sensi della
D.G.R. 2970 del 6/02/2012 dalla ditta in oggetto, in atti provinciali prot. 53780 del 11/12/2012;

PRESQO ATTO CHE con nota prot. n. 505 del 7 gennaio 2013 la scrivente Provincia ha
comunicato, ai sensi della L.241/1990 e s.m.i, lPawvio. del procedimento di rinnovo
dell'autorizzazione integrata ambientale, al sensi dell'art.29-octies comma 1 dei D.Lgs. 152/06 ¢
s.m.i. e che non & pervenuta aicuna osservazione da parte di soggetti interessati,

VISTE le integrazioni allistanza di cui sopra, in atti provinciali prot. 5217 del 7/02/2013, prot.
20106 del 20/05/2013 e prot. 26092 DEL 25/06/2013;

TENUTO CONTO dell'esito delie due visite ispettive condotte da ARPA — Dipartimento di Como
presso I'impianto in oggetto, nel 2010 e nel 2011, nelfarco . di-validita- dei D.d.s:n. 6413 del
14/06/2007;

PRESO ATTO CHE la Conferenza dei Serwzl riunitasi in data 18 aprile 2013, si & conclusa con
I'espressione di parere favorevole con. prescrlzmn] al rinnovo dell'atto autorizzativo;

ATTESO CHE Pimpianto di Gentium S. p A nsulta reg:strato ai sensi del Reg. (CE) n. 761/2001
(EMAS); .

ATTESTATA Pavvenuta regolare istruttoria della pratica da parte dei competenti uffici del Settore
Ecologia ed Ambiente, precisando che:

- le condizioni di esercizio dellimpianto e le prescrizioni relative alla presente autorizzazione
integrata ambientale sono riportate neil'allegato tecnico, che costituisce parte integrante del
presente provvedimento e che sostituisce integralmente I'allegato tecnico al D.d.s. n. 6413 del
14/06/2007;
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- Pistruttoria tecnico amministrativa si & conclusa con valutazione favorevole, ferme restando le
prescrizioni riportate nel'allegato tecnico sopra richiamato;

- la durata del'autorizzazione integrata ambientale & di otto anni dalla data di approvazione del
presente provvedimento, ai sensi del art. 29-octies comma 2 del D.lgs. 152/06 e s.m.i;

DA ATTO che il presente provvedimento non & soggetto a controllo ai sensi dell'art. 17 comma 32
e 33 della L. 127/97,

VISTO infine I'art. 107 commi 2 e 3 del D.Lgs. 267 del 18 agosto 2000: “Testo unico leggi
sull'ordinamento degli Enti Locali”,

DETERMINA

1. il rinnovo dell'autorizzazione integrata ambientale rilasciata alla Gentium S.p.A. con sede legale
e impianto siti in Villa Guardia, Piazza XX Settembre 2, per Pesercizio delattivita di cui al punto
4.5 dell'aliegato Vill alla Parte seconda del-D.Lgs. 152/06 e s.m.i., alle condizioni specificate
nelfallegato tecnico, che costifuisce parte integrante e sostanziale del presente atto e
sostituisce I'allegato tecnico al D.d.s. n. 6413 del 14/06/2007;

2. di stabilire, ai sensi del comma 2 del’art. 29-octies del D.lgs.152/06, come modificato dal
D.Lgs. 128/2010, che la durata del’autorizzazione e di otto anni dalia data di emanazione del
presente atto-e che |a relativa istanza di rinnovo deve essere presentata sei mesi prima della
scadenza della stessa; N

3. di fare salve eventuali ulteriori concessioni, autorizzazioni, prescrizioni efo disposizioni di altri
Enti ed Organi di controllo per quanto di rispettiva competenza, in particolare in materia
igienico-sanitaria, di prevenzione incendi, sicurezza e tutela nel'ambito dei luoghi di lavoro.

DISPONE

1. la notifica de! presente atto in copia conforme alforiginale alla ditta Gentium S.p.A. e la
trasmissione del medesimo al Comune di Villa Guardia, al’ARPA — Dipartimento di Como, al
Consorzio Bacino Imbrifero Alto Seveso e allUfficio d’Ambito di Como;

2. fa messa a disposizione del pubblico del presente provvedimento presso i competenti uffic
provinciali e comunali.

DA ATTO

che ai sensi dellart. 3 della L. 241/90 avverso al presente provvedimento pud essere proposto
ricorso giurisdizionale al TAR competente entro 60 giorni dalla data di notifica, ovvero ricorso
amministrativo straordinario al Presidente della Repubblica entro 120 giorni dalla data di notifica.
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PROVINCIA DI COMO
SETTORE ECOLOGIA E AMBIENTE

ALLEGATO TECNICO
al P.D. N. 56/A/ECO del 25 giugno 2013

Identificazione del Compiesso IPPC

Ragione sociale

Gentium S.p.A.

Sede Legale

p. zza XX settembre 2 22079 Villa Guardia (CO)

Sede Operativa

p. zza XX settembre 2 22079 Villa Guardia (CO)

Tipo dl impianto

Esistente ai sensi del D.Lgs. n. 152/06 e s.m.i.

Codice e attivita IPPC

4.5 Impianti che utilizzano un procedimento chimico
o biologico per Ia fabbricazione di prodotti
farmaceultici di base
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A. QUADRO AMMINISTRATIVO - TERRITORIALE

L  dali dei paragrafi A, B, C e D sono stafi ricavati dalla documentazione fornita dal Gestore

A 1. Inquadramento del complesso e del sito

A.1.1 Inquadramento del complesso produttivo

L’impianto produttivo della Gentium S.P.A. & ubicato nel comune di Villa Guardia (CO) localita
Civello, in piazza XX Settembre n® 2. Le coordinate Gauss — Boaga dell'impianto Gentium di Villa
Guardia (Como) sono le seguenti:

Gentium S.p.A. si configura come azienda produttrice di principi attivi per uso farmaceutico (API) e
si dedica all'estrazione e purificazione di principi attivi da organi animali (esclusivamente suini).

Gli organi animali impiegati (mucosa intestinale e duodeno sulni), sono raccolti unicamente presso
macelli controllati ed autorizzati alla sola macellazione di suini.

L’azienda Gentium produce le seguenti materie prime farmacologicamente attive:
1) DEFIBROTIDE di origine suina

2) EPARINA di origine suina

3) SULGLICOTIDE di origine suina

l complesso IPPC, soggetto ad Autorizzazione Integrata Ambientale, & interessato dalla sola
attivita IPPC riportata in tab. A.1.1/a.

Tabella A.1.1/a — Atiivita IPPC e NON IPPC

1 45 Prodotti farmaceutim dl base medlante
: procedimento chimico biologico

13,5 t/a

La condizione dimensionale dell'insediamento industriale & descritia nella tab. A.1.1/b:

Tabella A 1.1/b — Condizione dimensionale dello stabilimento (dati forniti daf Ges{ore)

12.253 2637 4.615 5.001 . 1968

{*) Cosi coms definita all'art. 2, comma 1, lettera f} del Regolamento Regionale 24-03- 2006; n 4 recante la d:sciphna delio
smaltimento delle acque di prima ploggia e di lavaggio delle aree esterne. ;

Il volume dei fabbricati risulta di 15.000 m% il complesso venne costruito nel 1868 e Pultimo
ampliamento risale al 2003.

L’insediamento produttivo Gentium spa si sviluppa su tre livelli: il piano terra dell lnsedlamento
produttivo; il primo livello e il secondo livello.

Il plano terra dell'insediamento produttivo & suddiviso in due aree produtiive separate : il “Reparto
Estrazione” (EXTRACTION AREA) e il “Reparto Purificazione” (PURIFICATION AREA).
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All'interno de! Reparto Purificazione si trova la GLEAN ROOM, su un solo livelio; con pareti in
laminato, pavimento in resina, soffitto a pannelli con lampade e sistema di UTA (Unita Trattamento
Aria) dedicato. '

Un corridoio coperto collega la zona produttiva: area spogliatoi generali di reparto, area Magazzino
Materie Prime, Magazzino dispensing e Magazzino stoccaggio intermedi.

Una terza area, sviluppata su tre piani di circa 200 m? ciascuno, ospita al piano terra il locale
produzione acqua purificata e il locale autoclave oltre allimpianto pilota.

Il primo ed il secondo piano sono occupati dal Laboratorio Controlio Qualita, mentre al piano terra si
trovano una cella frigorifera a T= -10/-20°C, dedicata allo stoccaggio degli organi animali (duodeno
suino) e una seconda cella frigorifera a T=5°C, dedicata allo stoccaggio di materie prime termolabili
(enzimi). Al piano terra si trovano inoltre i locali di stoccaggio dei prodotti finiti APl (Active
Pharmaceutical ingredient, principio attivo farmaceutico).

All'esterno delledificio esiste una seconda cei!a,-;frigdrifera a T=-15°C, utilizzata per il deposito
temporaneo dei rifiuti solidi di processo costituiti da grasso animale e cake proteico; nelle vicinanze
della medesima si trova un magazzino coperto i(Raw Material Warehouse) utilizzato per lo
stoccaggio di alcune materie prime che non trovano posto nel magazzino interno.

All'esterno dell'edificio sono pure collocate le colonne di distillazione solventi {acetone ed etanolo), i
relativi serbatoi di stoccagglo e le soluzioni acquose di acidi e basi utilizzate per la produzione.

Il sistema di trattamento e recupero della piridina, utilizzata per la produzione del sulglicotide, &
pure collocata in area coperta all'esterno del Reparto Purificazione.

Infine & presente un polo ecologico per il deposito temporaneo dei restanti rifiuti prodotti, che non
necessitano di refrigerazione.

A.1.2 Inquadramento geografico — territoriale del sito

L'impianto & ubicato inferamente nel Comune di Villaguardia; si riportano di seguito, secondo le
dichiarazioni del gestore dellimpianto, le descrizioni della destinazione d’uso e la tipologia di vincoli
ambientali eventualmente presenti nel raggio di 500 metri dal perimetro dell'impianto.

Tab. A.1.2/a Tabella della destinazione d’uso del territorio circostante (R = 500 m)

e I Distanza minima dal
Destinazioni d’uso principali perimetro del complesso (m)
Zona prevalente destinazione 100
residenziale (C2a)
Zona prevalente destinazione 50
. produttiva (B4a)
D 3
estinazione d'uso Parco locale di inferesse 200

dell’area secondo il sovracomunale (PLIS)

PRG vigente e di
quello Perimetrazione piani di lottizzazione 150
eventualmente vigenti (PL)
adottato

Zona a prevalente destinazione 150
residenziale di inferesse storico
artistico ambientale (A1)

Servizi per gli usi di cifta residenziali 200
(SR)

Zona extraurbana prativa (E1)

250
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copertura boschiva (E2)

Zona prativa e boscata a carattere 150
ambientale (E4)
Zona extraurbana con estesa 350

Tab. A.1.2/b Tabella delle Aree soggette a vincoli ambientali nel territorio circostante (R = 500 m)

Tipo di vincolo

Distanza minima del vincolo dal
perimetro del complesso

Note

Fasce fluviali - PAI

800-900 m.

A 2. Stato autorizzativo

Di seguito si riporta lo stato autorizzativo inerante Gentium S.p.A. per tutte le attivita del complesso, e
l'elenco delle certificazionifregistrazioni volontarie del complesso IPPC:

Tab. A.2.1 Elenco def provvedimenti autorizzalivi del complesso e delfle singole Attivita IPPC e non IPPC:

Estremi del N.
, provvedimento ordine
g;ggsesato gze??ne:e(gto fgrt;peten te (Numero Scadenza Attivita
Autorizzazione - Data IPPCe
di emissione) NON
D.L gs n. 59 del | REGIONE
AIA 18 febbraio Decreto n. 6413 del 14/06/2013 1
14/06/2007
2005
AIFA (Agenzia
ltaliana del "'ggffgfz%'gm 1
Farmaco) -
. REGIONE Decreto N. 14825 del
. 15.09.2003
Altro {relative al CE
Complesso in n.1774/2002
generaie) del 03.10.02
. Licenza di esercizio Prot.
Agenzia delle 2012A13366 del
9 23111/2012
Comando prot. N. 1700
‘ W. EF. Como fasc.n.3409
Certlﬁca_to del 03/02/2009
prevenzione L.818/77 e
incendi Rinnovo
Prot. N 283/11 del
10/01/2012
Pozzo .- | Provincia di Ddg 25699 del 2009 (in fase 1
" | Como 26/10/2001 di rinnovo)
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Tab. A.2.2 Elenco o’ef!e_'peﬁiﬁcazionifrégistrazioni volontarie del complesso IPPC

el L Estrom! della N. d'ordine
Certificazione/ | Normedi Ente certificazione/ Scadenz Attivita IPPC e
registrazione riferimento certificatore registrazione (Numero- a NON
Data df emissione)

EMAS Regofamento | Cerliquality REG.nITO00711 del 10.04.2018 1

EMAS 26.07.2007
S0 1SO Certiquality Certificato n. 11676 del | 10-042010 )

14001:2004 20.04.2007
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B. QUADRO PRODUTTIVO -

B.1 Produzioni

Allegato Tecnico al P.D. n. 56/A/ECO del 25/06/2013

IMPIANTISTICO

Il Gestore dichiara una difficoltd nel determinare la capacitd produttiva relativa dei tre diversi
prodotti; si fornisce quindi soltanto la capamta produttiva totale, senza indicare le singole capacita
di progetio dei tre prodotti.

Il processo produttivo dello stabilimento, si basa su reazioni che vengono condotie in modo
discontinuo, a batch, e quindi il dato di capacita produttiva espressa come fonnellate/giorno perde
di significativita.

Tabella B.1 — Capacita produttiva {con riferimenio all'ufimo quadriennio)

Tipo di prodotto, AL
manufatto o altro Capacita produttiva dell'impianto Yo o
derlvante da attivita oy )
R
N° Capacita Capacita Capacita Capacita " Capagcita
d’ordine Prodotto di effettiva di effettiva di effettiva di effettiva di
progetto | esercizio 2012 | esercizio 2011 | esercizic 2010 | esercizio 2009
prodotto
t/a t/a tla t/a tla
1.1 defibrotide -~ 0,197 — -
1.2 eparina -- 0,063 0,046 0,066
1.3 suiglicotide 5,204 5,973 7,270 5,483
TOTALE! 13,5 5,204 6,2 7,316 5,549

B.2 Materie prime

In tab. B.2/a sono riportati i quantitativi aggiornati d| materie prime in riferimento all'utilizzo nel'anno

2011.

Tab. B.2/a Ma!enelpnmeAanno 2011

mucosa suina 183,66 Nessuna solido |706.385

enzima esperase 0,54 H315 H318 H334 liquido |2.077
H335

enzima promod 1,19 ro1o HI18 H334 | jiquido | 199

soda caustica 30% 150,97 H314 liquido |24.221

soda caustica scaglie 43 H314 solido |7.199

acido cloridrico 20% 92,65 H315 H319 H335 |liquido [14.864
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Allegato Tecnico al P.D. n. 56/A/ECO del 256/06/2013

terra fitlrante 14,32 H373 solido |2.287
sodio cloruro ' 6,52 Nessuna solido 1.046
calcio clorure 0,31 Nessuna solido |4.921
edta 0,18 H302. H332 H312 |solido [914
acetone 42,84 H225 H319 H336 |liquido {6.873
acido acetico 80% 66,39 H314 © 1liquido 110.651
alcol etilico 0,11 H225 H371 liquido |558
acqua ossigenata 40% 0,04 :ggg H315 H302 liguide |203
potassio permanganato 40,06 Eggg H400 H410 solido 231
duodeno suino 1118,14 Nessuna solido |187.199
piridina 6,54 e H312 H302 | yuido |1.005
acido clorosolfonico 17,71 28;%?235 liquido |2.965
sodio ipoclorito 1,89 H315 H319 liquido [303

-' ( ?) La qi!anﬁfé specifica & stala calcolata dal rapporto sulla capacita effettiva fotale dei tre principi attivi e la
: quantita dei principi attivi per i quali la maleria prima é stata utitizzata.

‘Tabella B.2/5 — Caratteristiche dello stoccaggio
‘categoriaz =
B et R et
omo
non viene stoccata arriva
mucosa suina fresca con autocisterna da-- -
30 ton
duodeno suino in pani congelati da circa |cella frigorifera 15
15 kg su pallet t=-10 °c
enzima fusti da 25 kg cella frigorifera 0.9
esperase/promod t=4°c '
soda caustica 30% n.2 serbatoi vetro resinajarea esterna
da 15 m® con vasca di 30
contenimento
soda caustica in|sacchida 25kg area esterna 5
scaglie coperta
acido cloridrico 20% |n.2 serbatoi vetro resina|area esterna 30
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Allegato Tecnico al P.D. n. 56/A/ECO del 25/06/2013

con vasca di
conienimento

acido acetico 80%

n.2 serbatoi vetro resina

area esierna

da 5m?® con vasca di 9.4
contenimento
terra filtrante sacchi da 20 kg su pallet | magazzino 6
esterno coperio
sodio cloruro sacchi da 25 kg su pallet | magazzino 6
interno
caicio cloruro fusti da 25 kg magazzino ’
interno
edta fusti da 25 kg magazzino 05
interno '
acetone n.1 serbatoio acciaio da 10
m® per acetone vergine
n.2 serbatoi acciaio da 10
m?® per acetone distillato |area esterna
n.1 serbatoio acciaio da 10 | con vasca di 40
m?® per soluzione contenimento
idroacetonica da
distillare
alcol etilico n.1 serbatoio acciaio da 8
m?® per etanolo anidro
n.4 serbatoi acciaio da 6 m® | area esterna
per etanolo distillato con vasca di 42
n.1 serbatoio acciaio 10 m*| contenimento-
per soluzione
idroalcolica da distillare
piridina max n.8 fusti acciaio da
200 | per piridina vergine
n.1 serbatoio acciaio da 3
m® per piridina da
distillare _
. ‘s area esterna
n.2 sserbatp! accialo da 3 con vasca di 22,6
m* per piridina distillata ntenimento
n.1 serbatoio acciaio da 6|°°
m?® per piridina acquosa
n.2 serbatoi da 3 m® per
piridina + soda
acqua ossigenata |fustida b | magazzino 0.2
40% interno ’
potassio fusto da 25 kg magazzino 0025
permanganato infernc ’
acido clorosolfonico | fusti omologati in alluminio | magazzino 3
da 300 kg esterno coperto
sodio ipoclorito 14 % |cisterne plasticada 1 m® | magazzino 9
esterno coperto
eparina grezza sacchi da 20 kg magazzino 1
: intermedi
Gilicolproteina sacchi da 16 kg magazzino 1
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B.3 Risorse idriche ed energetiche

B.3.1 Consumi idrici
L'approvvigionamento principale & costituito da un pubblico acquedotto, mentre I'acqua da pozzo
& utilizzata esclusivamente per irrigazione aree verdi.

L'acqua viene utilizzata principaimente per I'impianto di osmosi inversa per ta trasformazione di
acqua potabile in acqua purificata, utilizzata per la produzione dei principi attivi. L'unita di osmosi
alimenta un sistema di distribuzione (serbatoio di stoccaggio e loop di distribuzione).

L'acqua potabile & utilizzata anche per i lavaggi di produzione, per integrare il circuito di
raffreddamento da torri evaporative e per i servizi.

| consumi idrici dellimpianto riferiti ail’anno 2011 sono sintetizzati nella tab. B.3.1.
Tabella B.3.1a — Approvvigionamenti idrici (dati forniti dal Gestore)

Proceésso (m’}=| R () (M)
Acque di
Processo . 22070 2.653 2.200 13.704
Pozzo 16 (*)
Ricircolo 0 60%

(*) Facqua prelevata dal pozzo-é_"desfinata esclusivamente per irrigazione delle aree verdi.

L’acqua di raffreddamento per i processi viene generata mediante torri evaporative. La distribuzione
avviene mediante stazione di pompaggio in linea fissa in un percorso parzialmente Interrato e
parzialmente in quota. La parte evaporata viene automaticamente reintegrata con acqua potabile di
rete. Il circuito di raffreddamento asservito dalle torri evaporative alimenta il Reparto Produzione
Materie Prime Gentium.

Gentium utilizza acqua di torre per i seguenti scopi:
« Raffreddamento/termostatazione delle apparecchiature di produzione (reattori);
s Condensazione distillati d_a produzione;
e Condensazione agli scambiatori delle colonne di distillazione;

e Termostatazione dell'acqua purificata nel loop di distribuzione;

Nella seguente tabella, viene riportato il bilancio idrico dello stabilimento, relativo agli anni 2005,
2009, 2011 con evidenziata la percentuale di utilizzo di risorsa idrica, rispetto ['approvvigionamento:

Tahella B.3.1b — Il bifancio idrico dellc stabilimento

2005 2009 2011
Approvvigionamento
da acquedotto (m’) 31.500 38.000 40.627
Consumo / uscita (m?) % (m®) %  (mY) %
Torri evaporative 1.500 4.8 3.000 7.9 2.653 6.5
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ib&j S " Allegato Tecnico al P.D. n. 56/A/ECQ del 25/06/2013
Usi domestici / civili 2.200 7 | 2200 5.8 2.200 . 54
Acque di Processo 22.800 72.4 15.741 41.4 22.070 54.3
Perdite 5.000 15.8 17.059 449 13.704 33.7

Viste le ingenti perdite sulla rete di distribuzione interrata dell’acqua potabile, la ditta, a partire dal
2011, sta svolgendo degli interventi di manutenzione, verifica e ripristino sulla stessa.

B.3.2 Produzione di energia

il vapore necessario per la produzione e per il riscaldamenio dei reparti & fornito dalla confinante
azienda Sirton SpA.
La ditta ha in progetto la realizzazione di un impianto. per la produzione di vapore.

B.3.3 Consumi energetici

Il consumo energetico specifico riferito all'energia elettrica & stato per il 2011, di 458 kwh, pari a
657 tep _

Tabella B.4 Consumo energefico specifico

Principi attivi 458

Tabella B.5 Consumo fotale df energia elettrica, espresso in tep (tonnellate equivalenti di petrolio), per Fintero complesso
IPPG

;Energia elettrica 657

B.4 Cicli produttivi

Le lavorazioni e le relative modalita esecutive svolte nello stabilimento, vengono riassunte in termini
schematici nei seguenti punti:

B 4.1.Produzione Defibrotide

La mucosa intestinale suina arriva iramite apposita autocisterna dai relativi siti di raccolta (italia)
del'organo.

Le operazioni produttive prevedono:

- una prima fase di estrazione

- una seconda fase di purificazione

Estrazione {Schema B 4.1.A)

La mucosa suina viene caricata nel reattore R45 (V=47 mc) dove si provvede all'estrazione con
I'utilizzo di sodio idrossido sol. 30%, acido cloridrico sol 20%, alimentati tramite linee fisse dai relativi
serbatoi di stoccaggio, ed enzima. L'estratto acquoso viene trasferito nel reattore R25 ed addizionato
ulteriormente con sol.30% di sodio idrossido e terra fitlrante (coadiuvante di filtrazione), prima di
essere filtrato nel filtro chiuso FC1.

Il filtrato viene trasferito nel reattore R34 (V=45 mc) e prima di alimentare le colonne cromatografiche
CC1-CC2 viene addizionato con acido cloridrico sol 20% e cloruro di sodio.
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Allegato Tecnico al P.D. n. 56/A/ECQ del 25/06/2013

| passaggi di processo sin qui descritti sono comuni alle produzioni di defibrotide ed eparing, in
quanto le due frazioni vengono separate nelle colonne cromatografiche CC1-CC2 . La frazione
contenente defibrotide viene quindi inviata ai reattori R8-R@, ulteriormente trattata con sol. 30% di
idrossido di sodio e sottoposta ad ultrafiltrazione tramite i sistemi UF1- UF2.

SchemaB 4.1.A- Eétrazione

Produzione eparina-defibrotide da mucosa Intestinale sulna

{Fase di estrazione):

MUCOSBA SUINA
da sutocisterna

yvent

NalH 3t

— | =
MaOH 30% .
— Esirazione o o
; N Reattore R45 Tasso
sipaltimenty
I 1 20% ;
l 'n‘-_?{!t________r TLI
NaOH 3% [ Fase acquosa
Torm filtesnte g R25
h 4
Filtruelone |, Cikeproteico
Filtro chiuse FC1 alte smalitmeato
vem, TLL
HOI20% Raccolta filtrato
h
X Colonue Cromatograbche
Seldi procts. ™ CC1-CC2
L 4 ¥
Frazions Frazione
Defibrotide Eparina
P vent 3 TLI
¥ i
RE.RO Ultrufiliraeione
UF1-UF2
l
Allg fase di
Puerificazione
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Purificazione (Schema B 4.1.B)

La soluzione acquosa concentrata viene frasferita da R8-R9, tramite linee fisse, al reparto di
purificazione al reattore R16 (V=5 mc) situato al secondo soppalco.

Nel reattore vengono effettuati step di purificazione con precipitazione del prodotto tramite |'utilizzo di
calcio cloruro, acetone e ridissoluzione con soluzione di EDTA.

Il surnatante acetonico viene sifonato e inviato al recupero solvente (C2) mentre la fase acquosa,
dopo essere filtrata , viene trasferita al reattore R31 (V=6 mc) collegato al sistema di ulrafiltrazione
UF3 situato a piano terra per essere dializzato.

Dopo una fase di concentrazione termica (R26), a temperature circa di 40-50°C, la soluzione
concentrata & avviata al reattore R1 (V=2,5 mc) dove viene effettuata un'ulteriore fase di purificazione
con utilizzo di sodio idrossido 30% e acido acetico 80%.

l.a soluzione proveniente da R1, dopo filtrazione, viene inviata in R37 dove vengono effettuati step di
purificazione con l'utilizzo di acqua ossigenata ed etanolo.

Il surnatante idroalcolico viene sifonato ed inviato al recupero solvente (C1), mentre il prodotto
precipitato & ripreso con acqua purificata per essere successivamente trattato nel filtro essiccatore
FES1, mediante ulteriori lavaggi con etanolo. li filiro & inertizzato con azoto.

[l prodotto essiccato viene infine macinato (M3), confezionato in camera bianca ed infine stoccato nel
magazzino prodotti finiti. :

B.4.2 Produzione Eparina

Il processeo & comune a quello det defibrotide fino al passaggio su resine cromatografiche CC1-CC2.
La soluzione contenente eparina viene inviata, tramite linea fissa, da CC1-CC2 al reattore R51 (V=3
mc) dove si esegue uno step di purificazione che prevede l'use di acetone. Viene isolato un
intermedio , come polvere, ed essiccato nel forno ES4. 1l prodotio viene sciolto con acqua purificata
ed inviato nel reattore R52 ( v=0,5 mc) dove viene ulteriormente processato anche con l'uso di
acetone,

Viene isolato un secondo intermedio {massa oleosa) sciogliendolo con acqua purificata, inviandolo
nel reatiore R50 (V=0.5 me) dove viene ulteriormente processato anche con Fuso di acetone.

Tutte le apparecchiature descritte si trovano al piano terra e primo piano del reparto purificazione.

La massa oleosa viene quindi caricata nel reattore R50 (V=0,5 mc), dissolta con acqua purificata e
sottoposta ad uiteriori step di purificazione che prevedonc f'uso di una serie di reattori (R64 e $102 di
V=0,4 metri cubi).

La soluzione proveniente da R54, dopo filtrazione, viene inviata in R27 dove vengono effettuati degli
step di purificazione con 'utilizzo di sodio cloruro e acetone. Il surnatante idroacetonico viene sifonato
e avviato al recupero solventi C2 mentre il prodotto precipitato viene trasferito con acqua purificata e
trattato nel mescolatore MX1 mediante lavaggi con acetone. It mescolatore MX1 & inertizzato con
azoto. |l prodotto viene essiccato in ES1 prima di essere stoccato nel magazzino prodotti finiti.
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Schema B 4.1.B — Purificazione

produzione Defibrotide da mucosa intestinale suina
(Fase di purificazione):

Da
Fase di estenzione ,
venl L2
HCI20% > e —
- Purificazione _Sotuz, ENTA
: SUI“?TCEC*! ! R16 Suyrmatantc ecetonico
Acctanp » al recupero (02)
Mi veit T2
L4
@*—’ Couneentrazione e Diallsi [ Ulirafilirazione
- R31 . UF3
Concemirazione fermicn —_—
Cordensa di processo
R26 T atraliamento
. ver b o
¥
Parificizione
R}
. Vet . TLZ
Precipitnzione Surmztante idrealealico
R37 ' #l rospero (CF)
—— Vacenm
L 4 _
Essiceazione/Murificazione . Samatente idroslcolica
FBES1 * ol reenparo (C1)
y
Macinaziene
M3
STOCCAGGKD
FINALE
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produzions Eparina da mucosa intestinale suina
(Fase di purificazione):
da
CCI-CC2 i vem JboTLa

Pariflicazione Surm :
(— ; ) WIIANE AciONice
T R31 ) Fal recupera {2}

T,
o Vecunm

4
Essicenzione
1% ¥{ntermedio?
£54

ey TE2

r

a—— R32 Surmubante nestonico
, {2° Infermedio} ‘ * o recupere (C2)

A

Purificnzinne
R30

l

Step di purificpeione
§102

Y

Filtrazione  Caroecls monouss
CHID  smaltisreato

L J

Fodio cloniro Precipitazione
Acefone R27

k4

r
Bas;d;;njt{alziﬂ'ﬁe

k2
Essiecamento

ES1

v

STOCCAGGIO FINALE

B.4.3. Produzione Sulglicotide

Estrazione (Schema B.4.3.A)

Il materiale di partenza, duodeno suino congelato, viene stoccato nella cella frigorifera CF2.

Quando viene effettuata la lavorazione, i bancali di duodeno vengono prelevati dalla cella e portati
nella apposita area di repatrto.
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Vengono macinati con tritacarne e caricati in R30 dove si effettua una idrolisi alcalina ed enzimatica;
in questa fase si utilizza acido acetico s0.80% idrossido di sodio sol. 30% e enzima. Dopo idrolisi ed
ulteriore purificazione nel reattore R6 (V=23 mc) con acido cloridrico 20%, la soluzione di processo
viene inviata al reattore R81 (V=17 mc) per la preparazione alla filtrazione con aggiunta di terre
filtranti.

La soluzione viene filtrata sul filtro pressa FP4 ed inviata per la concentrazione nel reattore R82
(V=17 mc) collegato al sistema di ultrafiltrazione UF5.

Purificazione {Schema B.4.3.B) :

La soluzione acquosa concentrata proveniente, tramite linea fissa in acciaio, da R82 viene inviata nel

reattore R20 (V=4,0 mc) dove viene eseguita una precipitazione con acetone.

Dopo sifonamento del surnatante acetonico il precipitato presente in R20 viene sciolto con acqua

purificata e inviato nel mescolatore MX2 per la disidratazione.

Il prodotto, intermedio di lavorazione, viene isolato come polvere ed essiccato nei forni ES3/ES4.

Nel serbatoio S22 (in hastelloy) viene caricato l'acido clorosolfonico da utilizzare per la formazione

dell'addotto in R18.

Nel reattore R18 (V=0,6 mc) dopo aver caricato la piridina si aggiunge framite sistsma automatico

I'acido clorosolfonico per la reazione di solfatazione dell'intermedio,

La polvere essiccata (intermedio) viene caricata nel reatiore R18 situato nel box chiuso al primo

impalcato del reparto purificazione dove verra effettuata la solfatazione.

I prodotto di reazione da R18 viene disciolto con acqua purificata e la soluzione ottenuta viene inviata

tramite linea fissa al reattore R19 (V=2 mc).

In R19 viene eseguito lo strippaggio della piridina, tramite evaporazione termica sotto vuoto & invio

del condensato per lo stoccaggio. nel serbatoio D-301. La soluzione di processo, sirippata dalla

piridina, viene inviata dopo filtrazione nel reattore R21 (V=4,0 mc). La soluzione in R21 viene

ultrafiltrata tramite UF4 e dopo aggiunta di sodio ipoclorito viene precipitata per aggiunta di acetone.

Il surnatante idroacetonico viene sifonate e inviato al recupero solventi C2. 1l prodotto precipitato
presente in R21 viene sciollo con acqua purificata e inviato nel mescolatore MX2 per la
disidratazione.

La polvere ottenuta viene essicata nel forno rotativo biconico ES5 e dopo macinazione con il mulino

M2, il sulglicotide polvere viene stoccato nel magazzino finiti 06.

La piridina da anidrificare stoccata nel serbatoio D-301 viene caricata nel reatiore R23 e anidrificata
per aggiunta di soda caustica in scaglie. La soluzione di soda viene inviata nei serbatoi D-304/D-305
mentre la piridina da distiliare viene inviata nel serbatoio D-302. La distillazione avviene nel reattore
R22 e il distillato viene inviato nei serbatoi D-303 / D-306.L'eventuale aggiunta di piridina pura viene
caricata dai fusti nei serbatoi D-303 / D-306 tramite linea fissa.
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Schema B.4.3.A - Estrazione

Allegato Tecnico al P.D. n. 56/A/ECQO del 25/06/2013

produzione Sulglicetide da Ducdeno suilj;a

(Fase di
estrazione)
Daadeno snino congelato . Maeinazione
CF2 ' Tritacarne
- : I yial L1
NaOH 0% | Tdrofisi AlenTing/
An.?zcﬁ.bn Ep% an;{siéh e
-‘ . . :
—— " Btoceaggio Grosso ollo
) vemt TLI
L 3
Filtrazione
- ety
Tema >
filiranic
-
Filtrazione " Coke ;
o  proleicn
FP4 s e smatilinenta
) vent ) TLI
h A R »
Conzsentrazione F— . Ultraftlivazions
RR2 UFs
Alla
Fase di
Purificazione
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Schema B.4.3.B - Purificazione

-Allegato Tecnico al P.D. n. 56/A/ECO del 25/06/2013

produzmne Sulglicotide da Duodeno suino
{Fase di purlficazmne)

g Fase di estrazwnc

I

¥

Precipitazione
| Acetone *..___.._, R20
¥
isidratazi
l Acetone i_,_, Bisidratazione

 Sumafanie acetonico

" al recupero (C2}

l - ] T——+ Vacuum

Essiceazione “intermedio®
ES3

vent ) 1

-

vent

[ Ae. Clurnsolfomco

P Hdma

T

Solfataziene mtermedw
R18

Wacuum
h 4 I

»  a recupero (C2)

I Boda-Piridina Strippaggio Piridina Piridina acquosa
R19 » D-301
| H20pwir
vent
[ Ipoclorito di sodio 7% J—————b ¥ - = TL2
Concentrazione e T
l ‘NaCl —HaO purif. }.____. precipitazione finale » Ultrafiltrazione
R21 < UF4
’ [ acetone, '——) >
l Acctone E—* DiSidIrnDt:azz io.ne + Sumalante scetonico

{ H,0 purif,

h——* Vacuum
h 4

Essiccamento
ESa

Macinazionc STOCCAGGIO
M2 " FINALE
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I
52
B.5 Servizi generali

| servizi generali generati efo distribuiti nei reparti sono :
a) Stoccaggio e distribuzione azoto
b) Produzione aria compressa
c) Vapore
d) Stoccaggio e distribuzione solventi
e) Stoccaggio e distribuzione Soda e acidi
f)  Colonne per il recupero solventi
g) Colonne di lavaggio sfiali
h) Sistema di trattamento reflui
i) Torri di raffreddamento
[) Impianto produzione acqua purificata
m) Autoclave
n) Laboratori controllo qualita
0) Impianto pilota
p) Officina manutenzione

B.5.a. Stoccaggio e distribuzione azoto
Lo stoccaggio dell’azoto & posto in un'area esterna. Da tale area parte la tubazione di distribuzione ai
reparti produttivi Genfium. '

B.5.b-c. Aria compressa e vapore

Sono presenti n. 2 compressori oil free e un serbafoio di accumulo del’aria compressa. Il iocale ove
sono stali installati & esterno ai reparti produttivi.

Il vapore & fornito dalla vicina ditta Sirton S.p.A.

B.5.d. Stoccaggio e distribuzione solventi ‘
| solventi utilizzati nell'impianto produttivo (etanolo, acetone e piridina) sono stoccati in serbatoi in

acciaio inossidabile, polmonati con Azoto a bassa pressione, nella stessa area esterna preesistente,
opportunamente recintata e dotata di bacini di contenimenio, in un parco serbatoi infiammabili
completamente ristrutturato, Ciascun serbatoio & munito di valvola di sfioro e disco di rottura. 1l
convogliamento degli sfiati dalle valvole di sfioro & stato mantenufo verso I'impianto di abbattimento a
pioggia (scrubber).

In caso di rottura dei dispositivi di sicurezza, gli scarichi sono inviati a un serbatoio di accumulo (blow-
down) al fine di raccogliere eventuali liquidi trascinati. Tale serbatoio & infine collegato al sistema di
abbattimento a pioggia delle emissioni gassose (scrubber).

Il parco solventi & stato dotato anche di un impianto di irrorazione idraulica alimentato dalla linea
antincendio, composto da tubazioni in acclaio zincato e diffusori posti a raggiera in testa ai serbatoi.

B.5.e. Stoccaggio e distribuzione soda e acidi ‘

Lo stoccaggio della soda e acido cloridrico & situato in zona esterna nelle adiacenze del fabbricato in
serbatoi di vetroresina n° 2 da 15 mc per soda 30 % e n°® 2 da 15 mc per acido cloridrico 20 %.
L'acido acetico 80 % & stoccato in n® 2 serbatoi in vetroresina da 5 mc.

Tutti i serbatoi sono installati in bacini di contenimento.

Gili acidi e base vengono rilanciati mediante pompe e linee fisse nei reparti produttivi.

B.5.f. Colonne per recupero solventi

Come segnalato al punto relativo agll stoccaggi, le soluzioni idro-acetoniche e idro-alcoliche, che
contengono i refiui di processo dei summenzionati solventi vengono recuperati mediante processo di
distillazione e inviati agli stoccaggi per il successivo riufilizzo nel processo produttivo.
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La distillazione & effstiuata per un solvente alla volta (non vi & contemporaneita di processo di
recupero tra alcol etilico e acetone). Le colonne di distillazione (n°1 per alcol etilico e n° 1 per
acetone) sono in posizione intermedia tra 'area di stoccaggio e il fabbricato.

B.5.0.Colonne di lavaggio sfiati
L'aria estratta dal Reparto Estrazione (Recovery Department) , aspirata mediante un sistema di

canalizzazioni e ventilatore centrifugo, viene inviata alta colonna di lavaggio sfiati (scrubber) TL1.
L’aria estratta dal Reparto Finissaggio (Purification Department) & analogamente inviata alla colonna
di lavaggio sfiati (scrubber) TL2.

Nei due scrubber (TL1 e TL2) labbattimento dei contaminanti presenti nella fase gassosa viene
effettuato tramite lavaggio in controcorrente con soluzione acquosa opportunamente trattata per
regolazione del pH con acido soiforico.

Le soluzioni di lavaggio esauste degli scrubber sono inviate al serbatoio di accumuio (S57) e
successivamente scaricate (S2). :

B.5.h.Sistema dt trattamento refiui acguosi

I reflui di processo vengono stoceati in serbatoio da 35 me (S56) ed inviati al colletiore consortile.

| refiui chiari vengono raccolti nel serbatoio da 30 mc (S57) ed inviati direttamente al collettore
consortile.

B.5.i. Torri di raffreddamento

L’acqua di raffreddamento per i processi viene generata mediante torri evaporative. La distribuzione
avviene mediante stazione di pompaggio in linea fissa su di un percorso parziaimenie interrato e
parzialmente in quota.

B.5.l. Impianto produzione acqua purificata
In una porzione del piano terra del reparto produzione & presente I'impianto di produzione acqua

purificata che viene distribuita a tutti i reparti tramite loop. L'impianto & alimentato dallacquedotio
comunale.

B.5.m. Autoclave

Limpianto autoclave presente al piano terra del reparto produzione, adiacente al reparto di
produzione acqua purificata, viene utllizzato per la sterilizzazione dei contenitori destinati al
" riempimento delle soluzioni di processo, ove necessario.

B.5.n. Laboratori controllo qualita

in questi laboratori sono condotte attivita di controllo di qualita delle materie prime, dei prodotii finiti e
degli intermedi. |l laboratorio di controllo qualitd chimico & situato al secondo piano deli’edificio di
produzione; il laboratorio di controllo qualita biologico & situato al terzo piano della palazzina uffici.

B.5.0. Impianto pilota
E’ presente un impianto pilota attualmente inutilizzato.

B.5.p. Officina manutenzione

E’ presente un'officina di manutenzione con macchinari solitamente utilizzati per operazioni di
riparazione quali troncatrice, saldatrice, trapani e banchi di lavoro. Le operazioni di saldatura,
essendo effettuate saltuariamente per tempi ridotti ed in posizioni non fisse, non risultano essere
presidiate da sistemi di aspirazione. Le operazioni di lavorazione meccanica, invece, sono svolte
“senza I'ausilio di olio o emulsione e quindi anch’esse non necessitano aspirazione. :

B.6 Modalité di movimentazione interna di materie prime, prodotti finiti e rifiuti.

“| ’area magazzini, costituita da locali distinti in cui vengono stoccate in condizioni opportune le materie
prime e i prodotti finiti, si compone delle seguenti aree:

- celia frigorifera a T=-10 + 2 °C per stoccaggio organi animali;
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- cella frigorifera a T= 5 + 3°C per stoccaggio materie prime termolabili {(enzima proteolitico);
- area materie prime in quarantena T= 23 £ 5 °C;

- area esterna coperta indicata come MAGAZZINO in cui sono stoccate Ia terra filirante, idrossido
di sodio, acido acetico in fusti, acido cloro solfonico;

- area per materie prime approvate T=23 % 5°C;

- dispensing T=23 £ 5°C;

- area per intermedi (quarantena e approvati) T=23 £ 56°C;

- area per APl (Active Pharmaceutical Ingredient-Principio attivo farmaceutico) (quarantena e
approvati) a T= 25 z 2°C (defibrotide e sulglicotide);

- area per API (gquarantena e approvati) a T=5 z 3°C;

- Yarea respintl (materie prime e API), in zona chiusa.

Le scluzioni acquose di acidi {cloridrico e acetico) e basi (sodio idrossido) sono stoccate in zona
esterna rispettivamente nei serbatoi in vetro resina, ciascuna materia prima dispone di due serbatoi
per consentire il ciclo quarantena-approvato.

| solventi utilizzati come materie prime per la produzione {etanolo assoluto e ridistillato, acetone
vergine e ridistillato, piridina vergine e ridistillata), sono stoccali in apposita area esterna in serbatoi
dedicati in acciaio.

La piridina vergine é stoccata in fusti da 2001 in area coperta con vasca di contenimento.

L'acido cloro solfonico, utilizzato per la produzione del suiglicotide, & stoccaio in fusti in alluminio
omologati, da circa 300 Kg nel Magazzino esterno.

Ingresso materie prime

Nell'area ricevimento merci coperta viene effettuato il cambio paliets da "esterni” in materiale
eterogeneo a “interni” in plastica; dopo tale operazione le materie prime entrano nell’area di
quarantena.

Gentium S.p.A. pone particolare attenzione al confrollo delle materie prime in entrata, con particolare
riguardeo agli organi animali {(mucosa intestinale e duodeno suini) da fornitori autorizzati.

Le operazioni sono regolate da contratto di fornitura, corredato da capitolati di qualita del prodotto, ed
attuate sulla base di POS (procedure operative standard) concordate, redatte da Gentium S.p.A. ed
approvate dalle funzioni preposte.

Cio garantisce I'uniformita e la costanza qualitativa delle forniture ed i conseguenti benefici sulla
qualité del principio attivo finale.

Disposizioni per il trattamento dei respinti (materie prime e API)

Le materie prime e API respinti sono chiaramente identificati con etichetta rossa e dicitura

“RESPINTO” apposta su ogni contenitore, pezzo o imballo e sono conservati in apposita area,

circoscritta e chiusa a chiave (Respinti M.P.).

Quando un prodotto risulta fuori specifica, Controllo Qualita emette il relativo certificato di analisi con

la dicitura "RESPINTO".

La Direzione Tecnica emette un verbale di distruzione del materiale che nel frattempo & stato

temporaneamente rinchiuso nellapposita area.

La distruzione avviene tramite discariche o altri enti autorizzati e riconosciuti che rilasciano-Ja.
documentazione che viene allegata al batch record. VA D )

S
N =
Flusso materie prime e principi attivi (API) OC B

.
Materie Prime \@
Al momento del loro arrivo, il Magazziniere controlla I'integrita dell'imballo delle materie-prime-
e la corrispondenza di quanto riscontrato con i dati riporiati nella bolla di consegna.
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A clascun prodotto, contrassegnato con un numero di lotto dal fornitore, viene atiribuito un
numero di lotto progressivo ed indipendente dal tipo di materia prima considerata. Cio fa si
che la cornspondenza sia univoca e non si possano verificare errori di identificazione.

Il campionamento viene effettuato da personale autorizzato dal Controllo Qualita sulla base di
piani elaborati da Controlio Qualita e approvati da Assicurazione Qualita e Direzione Tecnica.
Le materie prime vengono contrassegnate, come i prodotti, con etichette di vario colore a
seconda dello stato : gialla per la quarantena, verde per approvazione € rossa per il materiale
respinto.

Inoltre il sistema informatico di gestione delle materie prime, registra lo "status® delle stesse
impedendone {'uso improprio.

Le materie prime vengono rilasciate e rese disponibili per la produzione solo dopo
completamento delle analisi e verifica della corrispondenza alle specifiche.

Le pesate vengono effeituate tramite bilance aventi scala e sensibilita adeguate, tarate
periodicamente secondo specifiche POS.

Il controllo delle pesate & effettuato direttamente dall'operatore che prowede a registrare il
valore riscontrato sia sull'ordine sia sul foglio di lavorazione.

Le materie prime che verranno usate per la produzione di un certo lofto di principio attivo sono
identificate con descrizione, codice e numero di lotto.

Controllo della produzione

Ogni processo & accuratamente monitorato, in particolare negli steps critici, mediante controlli
strumentali o test di vario tipo previsti espressamente dal foglio di lavorazione, i cui risulfafi
vengono registrati od allegati allo stesso.

Rilascio del principio attivo e imballaggio

Il principio attivo finale segue lo stesso iter delle materie prime : dopo essere stato posto in
quarantena, viene rilasciato solo dopo completamento delle analisi, verifica delia
corrispondenza alle specifiche e approvazmne della Direzione Tecnica.

| principi attivi vengono confezionati in doppio sacco di polietilene che viene inserito in sacco
di alluminio e termosaldato.

'eparina calcica in soluzione viene stoccata in contenitori di acciaio.

Flusso dei rifiuti solidi

| rifiuti solidi provenienti dal processo di produzione di defibrotide, eparina e suiglicotlde (cake
proteico proveniente da filtrazioni codice C.E.R. 070514; rifiuti di natura organica provenienti
da filtrazioni codice C.E.R. 070599; imballaggi raccolti con precauzioni particolari CER
180103; assorbenti, materiali filtranti CER 150203) sono temporaneamente stoccati nella cella
frigorifera a T=-15°C rispettivamente in big bags e contenitori in acciaio inox, prima del
conferimento a ditte autorizzate per lo smaltimento.

Altre tipologie di rifiuti, non direttamente derivanti dal processo, sono temporaneamente
raccolte e stoccate in apposita area attrezzata (Polo Ecolog;co) pnma ‘dellinvio allo

smaltimento.
B.7 Misure di sicurezza e piano di emergenza: /(
"

Misure di sicurezza NN S ‘“"

Gli abbattitori sono sottoposti a regolare atlivith di manutenzione oramaﬁaf reventiva, sulla
base di un programma prestabilito redatto dal Responsabile del Servizio Manutenzione (SOP
SM 029).

Gli interventi di manutenzione straordinaria sono funzioni delle emergenze contingenti.
L'impianto e le relative attrezzature di supporto, sono corredate di Registro dedicato (log
book), dove vengono riportate tutte le aftivita svolte.
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Per ciascuna colonna di abbattimento fumi, in caso di scatio termico/malfunzionamento del
ventilatore o di una delie pompe di lavaggio, & previsto in Reparto un allarme acustico/visivo
su ciascun quadro elettrico di comando.

Tale allarme é gestito 24 h/giorno per un pronto intervento.

Sono presenti diversi gradi di intervento, secondo specifiche procedure interne.

Manutenzione : viene immediatamente avvisato i Responsabile del Servizio, che
coordina Pintervento per il ripristino della funzionalita dell'impianto.

Produzione : in caso di prolungamento del fermo impianto, viene chiamato il
Responsabile del Reparto per valutare anche lipotesi di fermata degli impianti
produttivi,

Piano di emergenza

Gentium S.p.A. ha stabilito e mantiene attiva una procedura interna atta ad individuare ¢ a rispondere
a potenziali incidenti e situazioni d'smergenza, oltre che a prevenire e attenuare Fimpatto ambientale
che ne pud conseguire.

Sono state identificate le zone a rischio esplosione con I'apposizione di cartellonistica, sono applicate
procedure per regolamentarne gli accessi e 'esecuzione delle operazioni di manutenzione. Durante
I'esecuzione di lavori di manutenzione, con pericolo di ignizione in aree a rischio di esplosione, viene
esclusa la presenza di atmosfere esplosive pericolose, tramite I'utilizzo di un esplosimetro.

Le parti dellimpianto oggetto di manutenzione sono, secondo necessita, svuotate, sgombrate, pulite,
lavate, inertizzate e tenute libere da sostanze infiammabili.

Al termine dei lavori di manutenzione & garantiio che, prima della rimessa in funzione, siano
nuovamente attive ie normali misure di protezione contro le esplosioni. L'utilizzo, per la prima volta, di
posti di lavoro in aree in cui possono formarsi atmosfere esplosive pericolose, & preceduto da una
verifica del grado di sicurezza dellintero impianto. Lo stesso viene fatto dopo che sono state
introdotte modifiche che influiscono sulla sicurezza o si siano verificati guasti e limpianto sia rimasto
danneggiato.

Sono previste periodiche esercitazioni (almeno una volta FPanno) per valutare it grado di
apprendimento delie stesse da parte di tutto it personale aziendale.

Sono stati individuati | rischi per 'ambiente derivanti da incidenti e/o situazioni di emergenza e il grado
della loro significativitd valutato in relazione al livello di probabilita di accadimento e alla gravita
dellimpatto ambientale che ne pud derivare.

Per la gestione di questl aspetti & stata formalizzata un'apposita procedura (gestione delle
emergenze), in correlazione al piano di emergenza aziendale.
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C. QUADRO AMBIENTALE

C.1 Emissioni in atmosfera e sistemi di contenimento

Le emissioni in atmosfera present! nell'insediamento sono:
- Et; abbattitore ad umido “TL1" proveniente dal reparto di estrazione
- E2: abbattitore ad umido “TL2" proveniente dal reparto di purificazione

L'impianto di abbattimento & costituito da n. 2 scrubber a torre che si frovano alf'esterno del reparto produttivo.
Tali impianti sono a presidio dei fumi provenienti dai reattori e dalle riprese ambiente del reparto estrazione
(TL1) e del reparte purificazione (TL2).

In aggiunta si utilizzano anche due pre-abbattitori:

- “TL3" per I'abbattimento del vapori di piridina e di acido clorosolfonico provenienti dalla lavorazione del
sulglicotide; trattasi di uno scrubber orizzontale situato sul tetto del reparto produzione; i fumi vengono poi
aspirati da un ventilatore centrifugo e inviati alla colonna di lavaggio “TL2";

- “TL4" per I'abbatiimento dei vapori di acido clorosolfonico durante le fasi di travaso fusti; successivamente i
fumi vengono inviati allo scrubber TL.3 e quindi a TLZ.

Tutte le emissioni gassose dell'azienda sono quindi convogliate agli scrubber TL1 e TL2 i cui punti di emissione
sono rispettivamente identificati con la sigle E1 ed E2.

Le attivitd che generano emissioni di tipo scarsamente rilevante (ai sensi delfart. 272 ¢.1 D.Lgs n. 152/06 e
s.m.i.} riguardano:

- Lavorazioni meccanlche e attivita di saldatura occasionali, svolte nel reparto officina manutenzione delio
stabilimento per le quali non & prevista emissione convogliata, in quanto effettuata saltuanamente in’
posizione non fissa.

- emissioni dovute a cappe di aspirazione dei laboratori di analisi e ricerca, in cui sono presenti n..5 emissioni -’
generate dall'aspirazione delle cappa del laboratorio controllo qualita chimico e dall'armadio di stoccaggio
dei solventi.

- il laboratorio di controllo qualita biologico, dove le cappe sono dotate di filiri HEPA (di classe H14).

SCHEMA A BLOCCHI SISTEMI TRATTAMENTO ARIA
1) SCRUBBER TL1

da Fase ¢l Estrazione

;

H:50. 50% EMISSIONE
:5060% * scrybher IN ATMOSFERA
. TL1 — E1

Acquapotabile | ———»

l

Soluzione esausta
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2) SCRUBBER TL2

da R18 /R22

Fumigrg-abbattuli
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Fumi da travaso
fusti acido

clarosolfonico

i
]

¥

H:50460% |——w Pre-abbatfitori TL3

r
Pre-abbattitori TLE

¥ » Soluzione

esalsta

a
tratiamenic

Fumi pre-abbatiuti

da Fase di Purificazione

reflui

Blow. - down parco sobeenti—

- catico fusti di piridina
A
H 804 60% | ——» Scrubher EMISSIONE
TL2 e 1N ATMIO SFERA
Acqua . EZ2

|

Soluzione esausta

Di seguito vengono riportate le schede degli impianti di abbattimento TL1 e TL.2 attualmente impiegati
per il contenimento degli inquinanti in atmosfera generati dai cicli produtfivi:

-ABBATTITORE
Sigla abbattitore

TL1

Tipo di abbatfitore -

Scrubber a torre (colonna a letti flottanti)

impiego

Cov

Denominazione del punto di emissione

E1

Provenienza degli inquinanti

Repario estrazione (vent reattori, riprese
ambiente)

INDICAZIONI IMPIANTISTICHE

Temperatura del fluido abbattente

Temperatura ambiente

Numero dei letti flotianti 2
Veloci{a di attraversamento nei lefti flottanti 4mls
Altezza di ogni letto flottante in condizioni statiche - 40 cm
Perdite di carico {kPa) 3,0 kPa

Portata minima del liquido ri,circolato (m® riferiti a 1000
m? di efflusnte gassoso)

Dato non disponibile

Tipo di nebulizzazione

Spruzzatori

Tipo di fluido abbattente

Soluzione acquosa di acido solforico (pH<4)
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Apparecchi di controllo

Controllo pH soluzione abbattente

Uiteriori apparati

Separatore di gocce
Sistema di allarme malfunzionamento
pompe e ventilatore

Caratteristiche aggiuntive della colonna

Vasca stoccaggio fluido abbattente per
‘separazione morchie
Reintegro automatico acqua

| Mensile:
_controllo assorbimento elettrico motori

Operazioni di manutenzione

controllo giunti flessibili e tensione cinghia
del ventilatore

ingrassaggio cuscinetti

Annuale:

pulizia riempimento e griglie

sostituzione cinghie del ventilatore
controllo stato cuscinetti

bilanciamento girante ventilatore

Tipo di abbattitore

Scrubber a torre (colonna a letti flottanti)

Impiego

Abbattimento COV (acetone, etanolo,
piridina)

Denominazione del punio di emissione

E2

Provenienza degli inquinanti

Reparto purificazione (vent reattori, riprese
ambiente)

Fumida TL3 e TL4

Parco solventi

INDICAZIONI IMPIANTISTICHE

Temperatura del fluido abbattente

Temperatura ambiente

Numero dei letti flottanti 2
Velocita di attraversamento nei letti flottantl 4 mfs
Altezza di ogni letto flottante in condizioni statiche 40 cm
Perdite di carico (kPa) 3,0 kPa

Portata minima det fiquido ricircolato (m?riferiti 2 1000
m? di effluente gassoso)

Dato non disponibile

Tipo di nebulizzazione

Spruzzatori

Tipo di fluido abbattente

Soluzione acquosa di acido solforico (pH<4}

Apparecchi di controlio

Controllo pH soluzione abbattente

Ulteriori apparati

Separatore di gocce
Sistema di allarme malfunzionamento
pompe e ventilatore
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Vasca stoccaggio fluido abbattente per
Caratteristiche aggiuntive della colonna separazione morchie
Reintegro automatico acqua

Mensile:
controllo assorbimento elsttrico motori
controllo giunti flessibili e tensione cinghia
del ventilatore
ingrassaggio cuscinetii
Annuale:
pulizia riempimento e griglie
sosiituzione cinghie del ventilatore
-controlio stato cuscinetti
- bilanciamento girante ventilatore

Operazioni di manutenzione

Le correlazionl tra i codici M (che rappresentano gruppi di reattori e serbatoi posti sotto aspirazione) e
i macchinari collegati sono riportati nella seguente tabella:

‘_Tabella C.1- Correlazione fra codici M e macchinari_(datf forniti dal Gestore)

MAGCHINAF

M1 Fusti di stoccaggio Acido clorosolfonico

S22
M2 - | R18,R22 TL3 Piridina
Sfiati pretrattati da TL4
M3 R16,R31,R1,R37,FES1 | TL2 cov
R51,R562,MX1,MX2 Sfiati pretrattati da TL3

R50, 57,R20,R21,R23
Parco solventi
Riprese da ambiente
Pompe da vuoto

M4 R45,R25,R6,R7,R30 TL1 cov
' R34,R8, R9,R81,R82
R85, R86,556,857
Riprese da ambiente

La tab. C.1/a riporta i dati caratteristici dei due punti di emissione significativi generati dagli abbattitori,
e di seguito, nella tabella C.1/b sono riportate le emissioni di scarsa rilevanza ai fini dell'inquinamento
atmosferico.
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Tabella G.1/a - Emissioni in atmosfera (datii forniti dal Gestore)

E1 M4 . 24hig |30 CcoVv Abbattitore a | 11 1,8

cV umido
E2 M1, M2, M3 | 24hig | 30 cov Abbattitore a | 11 1,8
ST, | PIRIDINA umido
?ﬁjmﬁgf Cclv
e Eﬁm’ S8y
o st |9
%&%ﬁ =

Tabella C.1/b - Emissioni scarsamente rilevanti ™.

R
- Origine ‘Descrizione emissione

Operazioni di saldatura Postazione di saldatura ESX1
. o . , ESX2
Laboratorio analisi e ricerca Cappe di laboratorio ESX3
ESX4

ESX5

_ ESX6

Laboratorio di controllo qualita | Cappe di laboratorio Eg;g

hiologico

Le caratteristiche dei due abbattitori e dei due preabbattitori sono indicate dal gestore secondo
guanto pit sotto riportato

« TL1-TL2

| fumi provenienti rispettivamente da! Reparto Estrazione (TL1) e dal Reparto Purificazione (TL2)
vengono aspirati mediante un sistema di canalizzazioni posto in depressione da un ventilatore
centrifugo e inviati alle colonne di lavaggio. L'intera portata entra nella parte inferiore della colonna e
attraversa due letti di riempimento, in controcorrente rispetto al liquido. Le soluzioni di lavaggio
vengono raccolte in due vasche ai piedi dell'abbattitore e ricircolate in colonna tramite due pompe
verticali,

Il riempimento & costituito da sfere cave in polipropilene poste in agitazione dal flusso gassoso in
modo da ottenere un sfficace contatto tra la fase liquida e la fase gassosa da depurare. Tra le due
sezioni di trattamento & interposto un separatore di gocce.

Si opera un lavaggio dei fumi con soluzione acquosa di acido solforico per la rimozione dei composti
di natura basico-ammoniacale. Gli inquinanti vengono cosi demoliti e trasformati in composti a
struttura prevalentemente salina, innocui e facilmente biodegradabili.

Il reintegro delacido solforico avviene manualmente.

Gli abbattitori vengono svuotati completamente ogni 2-3 sett. e la soluzione inviata al depuratore
consortile. :

Ogni scrubber & corredato di:
- quadro elettrico di comando
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g

- nr. 2 pompe verticall per il ricircolo delle soluzioni di lavaggic
- nr. 1 ventilatore centrifugo aspirante '
- nr. 1 sistemi di controllo pH

- Controllo di livello con allarme acustico che comanda un’elettrovalvola per il reintegro
dell’acqua in colonna.

Funzionamento continuo (45 seit./anno), tempo di messa a regime: 30 min

Ogni scrubber & munito di sistema di allarme di "mancato funzionamenio" delle apparecchiature
{pompe e ventilatore) con riporio in reparto produttivo e in reception ingresso.

Condizioni di progetto:

Temperatura ingresso fumi: max, 60°C
Temperatura uscita fumi: 30°C
Velocita dei fumi: 3,75 m/s

Tempo di contatto: 2 s

pH dilavoro: 2-3

Portata specifica del liquido: 21 m%h/m?
e TL3

L'impianto & costituito da uno scrubber orizzontale, situato sul tetto del Reparto Produzione, utilizzato
come pre-abbattimento dei vapori di piridina e acido clorosolfonico provenienti dalla lavorazione del
Sulglicotide (GLP-S).

| fumi vengono aspirati da un ventilatore centrifugo e inviati dopo il frattamenio alla colonna di
lavaggio TL2.

La soluzione di lavaggio viene raccolta in una vasca sifuata nel Reparto Purificazione e ricircolata allo
scrubber tramite una pompa verticale.

Il riempimento & costituito da anelli Pall da 1" Prima delfuscita & interposto un separatore di gocce.

Si opera un lavaggio dei fumi con soluzione acquosa di acido solforico. I reintegro dell'acido solforico
avviene manualmente.

Gli abbattitori vengono svuotati completamente al termine delia lavorazione del Sulglicotide (a
campagna) e la soluzione inviata al trattamento.

Lo scrubber & corredato di: _
- nr. 1 pompa verticale per il ricircolo delle soluzioni di lavaggio
nr. 1 ventilatore centrifugo in mandata
L-'impianto funziona in continuo durante la produzione di sulglicotide.
Tempo di messa a regime: 30 min

e TL4

L'impianto & costituito da un eistiore Venturi e forre di abbattimento ad umido, situato sul secondo
impalcatio del Reparto Purificazione, utilizzato come pre-abbhattimento dei vapori di acido
clorosolfonico durante le fasi di travaso fusti.

I fumi vengono inviati dopd il trattamento allo scrubber TL3.

La soluzione di lavaggio viene raccolta in una vasca alla base dell’'abbattitore e ricircolata tramite una
pompa centrifuga.
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Il riempimento & costituito da anelli Pall da 1” (aliezza 1m, diametro 0,35m). Prima dell'uscita &
interposto un separatore di gocce.

Si opera un lavaggio dei fumi con soluzione acquosa di soda caustica. Il reintegro della soda avviene
manualmente.

Gli abbattitori vengono svuotati periodicamente e la soluzione inviata al trattamento.
Lo scrubber & corredato di:

- nr. 1 pompa verticale per il ricircolo delle soluzioni di lavaggio

- nr. 1 eiettore Venturi
Funzionamento discontinuo: 3-4 gg/sett. (durante le operazioni di fravaso fusti)

Tempo di messa a regime: 30 min

C.2 Emissioni idriche e sistemi di contenimento

C.2.1 Emissioni idriche
'Gli scarichi idrici generati da Gentium sono:

s acque nere (S1A - S1B)
+ Scarico industriale (S2)
* acque di prima pioggia (S3)

s acque di seconda pioggia (S4)

Le acque nere provenienti dalle biologiche dei servizi igienici dello spogliatoio produzione e degli uffici
e laboratori, tramite rete fognaria interna, comune con Faltra societa confinante, sono convogliate alla
rete fognaria comunale, attraverso n. 2 allacciamenti {rispettivamente S1A; S1B).

Le acque di prima pioggia provenienti dai piazzali, dai tetti e dal nuovo passo carraio in fase di
realizzazione, sono convogliate attraverso una rete di raccolta preferenziale, alla vasca di prima
pioggia di capacitd adeguata (68m°) e recapitate in pubblica fognatura (S3). Le acque di seconda
pioggia vengono recapitate in n.4 pozzi perdenti (54).

Naturalmente gli scarichi S3 ed S4 sono presenti solo in caso di precipitazioni.

Lo scarico industriale (S2) & collegato tramite una rete dedicata al collettore consoriile della Lariana
Depur, attraverso la rete fognaria comunale.

La portata di tale refluo viene conteggiata allo scarico tramite un contatore elettromagnetico di’
portata; i valori degli inquinanti presenti non devono superare i limiti della fabella consortile.

La gestione dello scarico industriale (82) é costituita principaimente da due serbatol:
s S56 (capacita 35 mc)
» 857 (capacita 30 mc)

Al serbatoioc S56 sono recapitati esclusivamente i permeati da ultrafiltrazione (che possono
presentare un elevato valore di C.0.D. ed essere soggetti a fenomeni di fermentazione) e le acque
delle colonne di distillazione.

Al fine di evitare i fenomeni di fermentazione con conseguente produzione di odori it serbatoio S56 &
stato dotato di un sistema di dosaggio di soluzione di Sodio Ipoclorito.

Al serbatoio S57 vengono convogliati tutti i rimanenti reflui (scarico acqua abbattitori ad umido
emissioni gassose, lavaggi provenienti reparto estrazione e reparto purificazione, scarico impianto
produzione acqua purificata, scarico pompe da vuoto}.
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Gli sfiati di entrambi-1 Serbatoi (S56 e S57) sono captati e convogliati al sistema di abbattimento ad
umido delle emissioni gassose (Scrubber TL1).

Tutti i collegamenti in ingresso a questi serbatoi sono sigillati per evitare la fuoriuscita di gas/vapori.

E’ presente un impianto di trattamento mediante concentrazione sottovuoto. Tale impianto pud essere
utilizzato per ridurre i volumi delle acque accumulate nel serbatoic S56 secondo le necessita; in esso
le acque provenienti dagli impianti di ultrafiltrazione del reparto estrazione sono raccolte nel serbatoio
identificato con la sigla “S56”; successivamente vengono inviate ad un concentratore sottovuoto a
triplice effetto destinato alla separazione del carico organico di tali reflui. il concentrato viene poi
smaltito come rifiuto (con CER appropriato), il distillato, una volta condensato, viene inviato al
pozzetto di scarico S2. L'utilizzo del concentratore & direttamente correlato al carico di lavoro e quindi
alle esigenze di mercato, ed & attivato dunque solo in case di impianto a regime.

Tabhella C.2 - Scarichi

; _ - Fognatura
S1A s ’ comunale
‘o collegata al Non
S1 i civile _ 16 7 i 6.5 depuratore presente
S1B consortile
Lariana Depur
Fognatura
E 1502270 comunale Possibile
: collegata al utilizzo
52 N 5068500 Industriale 24 / 1 [ depuratore j distillatore
consortile reflui
Lariana Depur
Fognatura
Vasche comunale
Acque di . * * i collegata al Non
S3 ) prima pioggia 24 [ 12 cggariga depuratore | presente
consaortile
Lartana Depur
. Troppo
Acque di ) .
* . * pieno 4 Pozzi Non
S4 . seigon?aa 24 4 12 vasche 1° perdenti presente
piogd piloggia

* - atfivazione in caso di precipitazioni meteo

C.3 Emissioni sonore e sistemi di contenimento

Il comune di Villa Guardia, in cui & inserito lnsediamento produttivo Gentium S.p.A., in data
30/04/2010 ha adottato il piano di zonizzazione acustica.

In data 07-14/09/2011 Pazienda ha effettuato una valutazione di impatto acustico sulla base
delladozione del succitato piano di zonizzazione acustica. L'azienda & inserita. nelia classe acustica

IV “aree di intensa attivita umana”.
Le sorgenti di rumore sono le seguenti:
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Impianti di abbattimento (scrubber) R1 24 h

Compressore frigorifero per 24 h

condizionamento R2

Torri evaporative 24 h
R3

Locale distillazione R4 16 h

Pompe da vuoto R5 ~ |24h

Celle frigo 24 h
R6

Locale compressori . R7 24h

C.4 Emissioni al suoclo e sistemi di contenimento
Il Gestore dichiara la bresenza in stabilimento dei seguenti serbatoi fuori terra:.

. STOCCAGGIO SODA 30%

La soda 30% tecnica viene stoccata in due serbatoi esterni in vetroresina S40 e S41, ciascuno da 15
m?, che funzionano in alternanza {uno in uso, l'altro in quarantena in attesa di approvazione da parte
CQ).

Eventuali sversamenti e perdite vengono raccolte in una vasca di contenimento in cemento
impermeabilizzato avente le seguenti dimensioni: .

-m8x2,5xH.0,8 _
pari a 16 m®, equivalenti al volume del serbatoio pit grosso.

. STOCCAGGIO ACIDO CLORIDRICO 20%

L’acido viene stoccato in due serbafoi esterni in vetroresina S42 e S43, ciascuno da 15 m®, che
funzionano In alternanza (uno in uso, l'aitro in quarantena in attesa di approvazione da parte CQ).

~ Eventuali sversamenti e perdite vengono raccolte in una vasca di contenimento in cemento
impermeabilizzato avente le seguenti dimensioni:

-m8x25xH.0,8 .
pari a 16 m®, equivalenti al volume del serbatoio pil grosso.
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¢ STOCCAGGIO ACIDO ACETICO 80%

L'acido viene stoccato in due serbatoi esterni in vetroresina S46 e $47, clascuno da 5 m® che
funzionano In alternanza (uno in uso, I'altro in quarantena in attesa di approvazione da parte CQ).

Eventuali sversamenti e perdite vengono raccolte in una vasca di contenimento in cemento
impermeabilizzato avente le seguenti dimensioni:

-m4x25xH.0,5
pari a 5 m®, equivalenti al volume del serbatoio pili grosso.

g
. STOCCAGGIO D103, D104, D105 D106 (ETANOLO DISTILLATO) \m.w,.,/

Ciascun serbatoio ha la capacita di 6000 It. | quatiro serbatoi sono posizionati & coppie in una vasca
di contenimento impermeabilizzata avente dimensioni:

- 2,3x10x 1 metri; pari a 23 m’.
Eventuali perdite vengono inviate a mezzo pompa al recupero {(colonna di distillazione).

»  STOCCAGGIO D101 (ETANOLO ASSOLUTO)

Il serbatoio ha la capacita di 8000 It ed & posizionato in una vasca di contenimento (3,5 x 5 x 1 metri;
paria 17,56 m°).

Eventuali perdite vengono inviate a mezzo pompa al recupero {colonna di distillazione)

. STOCCAGGIO D102 {etanclo da recuperare)

Il serbatoio ha la capacita di 10000 It ed & posizionato in vasca di contenimento (12 x 3 x 0,8 metri;
pari a 28 m®).

Eventuali perdite vengono inviate a mezzo pompa al recupero {colonna di distillazione)

Etanolo Sigla Capacita geometrica | Capacita utile
Fresh Ethanol D 101 9.000 litri 8.000 lifri
Distilied Ethanol D 103 6.700 lifri 6.000 litri
Distilled Ethanol D 104 6.700 litri 6.000 litri
Distilled Ethanol D 106 6.700 litri 6.000 lifri
Distilled Ethanol D 106 6.700 litri 6.000 litri
Raw Ethanol D 102 12.710 litri 10.000 itri

. STOCCAGGIO D202, D203 (acetone distillato), D201 (acetone da distillare) e D204
{acetone commerciale).

| serbatoi hanno entrambi capacitad di 10 m® e sono posizionati m una vasca di contenimento
mpermeabﬂ;zzata {per D201 e D204 12 x 3 x 0,8 metri; pari a 28 m®. Per D202 e D203 6 x 3% 0,8
metri; pari a 14 m®).

Eventuali perdite vengono inviate a mezzo pompa a D201.

Acetone : Sigla Capacita geometrica | Capacita utile
Distilled Acetons D 202 12.710 litri 10.000 litri
Distilled Acetone D 203 12.710 litri 10.000 litri
Raw Acetone D 201 12.710 litri 10,000 iiiri
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| Fresh Acetone ID204 |12.710 litri [10.000 litri |

° STOCCAGGIO PIRIDINA
D302 n° 1 serbatoio da 3 mc di piridina da distillare ( >
D303, D306 n® 2 serbatoi da 3 mc di piridina distillata

D 301 n° 1 serbatoio da 6 mc di piridina acquosa da recuperare
D 304, D305 n° 2 serbatoi da 3 mg di piridina + sodio idrossido
Max n® 8 fusti di piridina vergine.

| serbatoi sono posizionati in una vasca di contenimento.
Eventuali perdite vengono inviate a mezzo pompa nel serbatoio D301.

| serbatol interrati esistenti sono stati bonificati a Luglio 2006 ed & stata effettuata prova di tenuta; al
momento sono vuoti e non utilizzati. ‘

Raw Pyridine . 3
Arldr. Pyridine D302 13550 litri m (6 x 3 x 0,8); vol. 14 m
Distill, Pyridine D 303 | 3550 litr 3.000 Iitr _ ;
Distill. Pyridine D 306 | 3550 litr 3.000 litri m (5,5x2x0,3); vol. 3,3 m
Soda caustica + Pyridine* | D 304 | 3550 litri 3.000 litri , 3
Soda caustica + Pyridine* | D 305 | 3550 litr 3.000 fitr m (5,5x2x0,3); vol. 3,3m
Pyridine (n°® 8 fusti) - 1792 litri 1.600 litri m (4,6 x 1,8 x 0,1); vol. 0,8 m°

*non infiammabile

C.5 Produzione Rifiuti

C.5.1 Rifiuti

| rifiuti che I'azienda produce provengono da:
+ Reparto produzione;

¢ Servizio manutenzione;

¢ [Laboratori.

| rifiuti provenienti dal reparto produzione vengono depositati in una celia frigorifera (CF3), in
contenitori big bags per il cake proteico e in contenitori di acciaio inox per il grasso animale, prima del
conferimento a ditte autorizzate per lo smaltimento.

Le rimanenti tipologie di rifiuto sono sottoposte a deposito temporaneo presso il “polo ecologico™ dove
i rifiuti vengono depositati, tenuti divisi ed identificati prima dellinvio allo smaltimento. I servizio di
raccolta e smaltimento dei rifiuti viene affidato a Ditte autorizzate.

[l “polo ecologico” occupa una superficie complessiva impermeabilizzata di circa 800 mq. | rifiuti che
vengono stoccati al polo ecologico sono stoccati in contenitori adeguati alla specifica pericolosita e
dotati di cartellonistica indicante il codice CER. _

Inoltre & stata istallata una tettoia (36 mq) per la protezione dagli agenti atmosferici dei rifiuti
pericolosi. Tale area coperta & dotata di griglia per il contenimento di eventuali sversamenti dei rifiuti
liquidi.

Le acque piovane dell'intera area del polo ecologico sono convogiiate alfimpianto di prima pioggia.

L’azienda evidenzia che il deposito temporaneo delfolio esausto avviene tramite un unico fusto
metallico della capacita di 200 litri e quando questo & pieno viene avviato allo smaltimento.
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Nella tabella sé@'ﬁéﬁte si riportano tipologie e quantita di rifiuti prodotti nell'anno 2011:

Tabella C.5.1- Caratteristiche rifiuti prodotti (dati forniti dal Gestore)

Allegato Tecnico al P.D. n. 56/A/ECO del 25/06/2013

070501* | Soluzioni acquose di lavaggio ed acque madri L 1,08 1 D
070503 3{2;(;nti organici alogenati, sciuzioni di lavaggio ed acque L 0,02 002 |D
070504* | altri solventi organici, soluzioni di lavaggio ed acque madri L 0,04 0,04 R
070514 | Cake proteico da filtrazioni S 37,98 40 R
070599 | Grasso animale S 401,47 410 R
080121* | Residui di vernici o di sverniciatori S 0.01 0,5 D
080318 | Toner per stampa esauriti S 0,04 0,5 R
130208* | Oli per motori, ingranagy! e lubrificazione L 0,16 0,5 R
150101 |Imballaggi in carta e cartone S 4,20 50 R
160102 ° | Imballaggi in plastica s 5,02 100 R
150106 | Imballaggt in mat. Misti S 10,18 100 R
150107 |imballaggi in vetro S 0,22 0,5 R
150110* | Imballaggi contenenti residui di sostanze pericolose S 0,92 15 R
150203 | Assorbenti, materiali filtranti, stracci S 4,08 10 R
160213* | Apparecchiature fuori uso, contenenti componenti pericolost| S 0,10 0,5 D
160214 | Apparecchiature fuori uso S 0,64 0,5 D
160504 S:r?cionl gggtemtorl a pressione contenenti sostanze 3 0,006 0.2 D
160506* g:rs;éi?gseech:mmhe di laboratorio contenenti sostanze s 0,25 0.2 D
170405 | Ferro e acciaio S 13,25 20 R
180103* | Rifiuti (imballaggt) raccolti con precauzioni particotari S 1,59 20 D
180109 | Medicinali diversi da quelli di cui alla voce 180108 S 1,04 1 D
190905 | Resine a scambio lonico saturate o esaurite S 0,09 0,5 D
200121* {Tubi fluorescenti S 0,04 0,2 R
200123* | App. fuori uso contenenti cloreflorocarburi S 0,11 0,5 R

* Rifiuli pericolost
¥ D= Smaltimento; R= Recupero

Nella seguente tabella si riportano le modalita di deposito temporaneo e la localizzazione del

medesimo.
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Tabella C.5.2 {dal! forniti dal Geslore)

Allegato Tecnico al P.D. n. 56/A/ECO del 25/06/2013

-Quantith massima
R6 Reparto produzione
070599 {20 20 Settimanale
) Cisterne Cella -16°C {CF3)

070514 |20 20 Bimestrale Big Bags Cella -15°C (CF3)
osoi21* |0.05 0,5 Annuale Fusto - Polo ecologico

150106 |9 25 Bimestrale Cassone Polo ecologico

170405 |5 10 Semestrale Mini cassone Esterno Officina
150102 |5 25 Bimestrale Area Polo ecologico
130208+ 0.2 0,2 Annuale Fusto Polo ecologico
150107 |1 1 Semestrale Box Polo ecologico
150101  |© 25 Bimestrale Cassone Polo ecologico
150110* |1 3 Semestrale Area Polo ecologico
150203 |9 5 Semestrale Big Bags Cella -15°C (CF3)
200921 | 001 02 Annuale Box Polo ecologico
o70501* |1 1 Annuale Cisterna Polo ecologico
070503* |1 1 Annuale Cisterna Polo ecologico
070504* |1 1 Annuale Cisterna Polo ecologico
180103* | 0,02 1 Settimanale Bancale Cella -15°C (CF3)
180109 |1 1 Annuale Mini container Cella Respinti
Quantita lage 1294 OIA

o
3’*’«//
4 fpels
C.6 Bonifiche N

T

Il Gestore dichiara che lo stabilimento noﬁ\émé;igto e non & attualmente soggetto alle procedure di

cui al D.lgs. 152/06 refativo alle bonifiche ambientali.

C.7 Rischi di incidente rilevante

Il Gestore dichiara che lo stabilimento non & assoggettabile ai disposti degli artt. 6 e 8 del D.Lgs.
334/99 e s.m.i..
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D. QUADRO INTEGRATO

D.1 Applicazione delle MTD

La tabella D.1 riassume lo stato di applicazione delle migliori tecniche disponibili per la prevenzione
integrata dell'inquinamento, individuate per I'attivita di fabbricazione di prodotti farmaceutici di base,
aggiornata a seguito di verifica a cura de} Gestore dello stabilimento, durante 'ultima visita ispettiva di
ARPA (giugno 2011)

Tabella D.1 — Stato di applicazione delle MTD. Confronto con MTD settoriali {fornita dal Gestore)

e Applicata/NON'
BAT “applicata * |

' Modalit?_i di applic_:azion:e: .

5111 VALUTAZIONE INTEGRATA ‘HSE’
NELLO SVILUPPO DEI PROCESS!

Fornire una traccia verificabile | Applicata Sono condotte valutazioni di sicurezza
dellintegrazione, in sede di sviluppo del delle normali operazioni che tengono
processo, delle problematiche ambientali, conto degli effetti potenziali relativi a
sanitarie e della sicurezza. eveniuali deviazioni de! processo e del
parametri di processo,

Sviluppo di nuovi processi secondo i seguenti | Applicata Durante le fasi di sviluppo di nuovi
principi: processi vengono presi in
a) migliorare la progettazione dei processi ' considerazione tutli 1 principl - per

- Lo L e o salvaguardare gli aspetti ambientali ¢ di

per ottimizzare F'ulilizzo di tutti i materiali sicurezza.

di ingresso nel prodotio finale

b) utilizzare sostanze a tossicita bassa o
nulla per la salute delll'uomo e per
P'ambiente

c) evitare l'utilizzo di sostanze ausiliare
guali solventi, agenti separatori, ecc.

d} minimizzare i consumi energetici ad es.
preferende reazioni a T e p ambiente

e) utilizzare  meccanismi  rinnovabili
quando tecnicamenie ed
economicamente possibile

f) utilizzare reagenti catalitici, preferibili a
quelli stechiometrici

51.1.2 SICUREZZA DE! PROCESS! E
PREVENZIONE DELLE REAZIONI
INCONTROLLATE
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’Fs‘*
L

Allegato Tecnico al P.D. n. 56/A/ECO del 25/06/2013

: ) ‘|- Applicata/NON e s .,
| BAT - " applicata Modalita di applicazione
‘Safety assessment’ per il controllo dei processi | Applicata a) Adozione di manuali operativi,
sulla base di combinazione delle seguenti procedure e istruzioni operative,
misure: prassi € misure ogranizzative
a) misure organizzative; interne alAzienda.
. . . Ce b) Adozione di adeguate tecniche
b) tecniche di controlio ingegneristico; ingegneristiche di progettazione
¢) ' reazioni di terminazione e controllo degli impianti;
(neutralizzazione, quenching) ¢) Adozione di sistemi di blocco
d') raffreddamento di emergenza; delle reazioni , ove necessario.
e} macchinari resistenti alla pressione d) Adozione, ove necessario, di
f) st ' sistemi di raffreddamento di
emergenza.

e} Adozione di sistemi e
componenti certifioati resistenti
alle pressioni di progetio,
incluse le sovra pressioni
ipotizzabili,

f} Controllo della pressione nei
punti critici del processi.

Definizione e implementazione di procedure | Applicata Adozione di specifiche procedure
per limitare i rischi nelle operazioni di operative, illustrate in sede di
movimentazione e stoccaggio delle sostanze formazione al personale e adoitate dagli
pericolose. operatori; adozione dei seguentl
provvedimenti  {ecnici  orientati  a
minimizzare il contatto diretto degli

operatori con i reattivi pericolosi:

» stoccaggi  dei materiali con
caricamenti che minimizzano le
operazioni manuali

s frasferimento dei reatiivi direttl
nei reattori {ramite sistemi
automatici di  caricamenio
adozione di sistemi di reazione
chiusi

e recupero in sistema chiuso dei
solventi Alcool Etilico e Acetone,

e recupero in sistema chiuso dei
fluidi di processo compresa
I'acqua delonizzata,

s adozione di schermi protettivi
dagli spruzzi nelle aree a
maggiore rischio

» adozione di idonel disposilivi di
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- - | Applicata/NON s N
BAT | " applicata Mpdallta di applicazione
protezione individuale certificati
CE
Formazione e addestramento adeguati per gii | Applicata Tutto il personale che manipola prodotii

operatori  che

pericolose.

maneggiano le sostanze

chimici, potenzialmente pericolosi, &

specializzato per formazione ed & stato

inolire adeguatamente addestrato.

5.1.2.1 PLANT DESIGN

Progettare nuovi impianti in modo da | Applicata In fase progettuale vengono considerate
minimizzare le emissioni adottando le seguenti futte le tecniche che si devono adottare
fecniche: per minimizzare le emissioni.
- utilizzo di macchine chiuse e sigillate
- chiusura e vendilazione automatica
dell’edificio di produzione
- connessione dei reattori ad uno o pilt
condensatort per il recupero del
solventi
- connessione dei condensatori a sistemi
di recupero/abbattimento
- utilizzo di flussi a gravitd anziché di
pompe
5.1.2.2 PROTEZIONE DEL SUOLO E DEGLI
SVERSAMENTI!
Progstlare, costruire, gestire e mantenere | Applicata Tutti | serbatoi e i recipienti contenenti
impianti tali da minimizzare gli sversamenti liquidi pericolosi sono stati dotati, in fase
delle sostanze (soprattutto liquide) che progettuale, di adeguato bacino di
rappresentanc un potenziale rischic di contenimento, in conformitd con le
contaminazione de! suolo. Le sirutiure devono norme vigenti applicabili.
assere a tenuta ermetica, stabili e in grado di
resistere ad eventuali forti sollecitazion
meccaniche, termiche o chimiche
Dispositivi per la tfempestiva e sicura | Applicata Al fine di essere in grado di individuare
ritevazione di possibili perdite velocemente e con sicurezza le perdite
le sirutture sono sotioposte a ispezioni
programmate. Esiste un allarme che
segnala eventuali malfunzionament
dell'impianto di abbattimento fumi,
Contenitori di sufficiente capacita per evitare | Applicata { volumi dei bacini di contenimento e
sversamenti e perdite di sostanze. degli altri sistemi di contenimento
adoftati per i fluidi pericolosi
corrispondono al volume del serbatolo di
maggiore capacita presente nel bacino.
acqua per I'estinzione di eventuali incendi e di | Applicata E’ presente un impianto di contenimento

depositi delle acque superficiali contaminate al
fini del loro trattamento o smaltimento

per le acque di prima ploggla che
raccoglie {utte fe acque di dilavamento.
La capacita € adeguata al fine di
contenere, in sicurezza, eventuali acque
di spegnimento incendic e acque
contaminate In caso di incldente.
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S _ ) Applicata/NON el o o :
- i ‘B.AT, " applicata Modalita di applicazione |
5.1.2.3 MINIMIZZAZIONE DELLE EMISSIONI
Di cov
Contenimento e Isolamento delle fonti e | Applicata Tutti | serbatoi e i recipienti contenenti
chiusura di ogni apertura in modo da COV sono stati dotati di chiusure delle
minimizzare le emissiont incontrollate aperture al fine di evitare emissioni
inconfrollate.
Utilizzo di sisteml a circuito chiuso, inclusi i | Applicata Sono  impiegati condensatori ~ nel
condensatori per il recupero dei solventi, recupero  solventi ' ‘delle torri - di
distillazione L .
Mantenere confinate (chiuse) le | Applicata Non sono effettuati lavaggi delle
apparecchiature durante il [lavaggio con apparecchiature con solventi volafili
solventi.

Utilizzo di sistemi con ricircolo del vapori di
processo quando i requisiti di purezza lo
consentono.

Non Applicabile

I requisiti di purezza non consentono
sistemi di ricircole del vapori di
processo.

5.1.24 MINIMIZZAZIONE DE!
VOLUMETRICI DI GAS

FLUSSI

flussi emissivi

Chiusura di ogni apertura non necessaria per | Applicata Tuiti i recipienti di processo sono dotat
evitare che ['arfa venga risucchiata nel sistema di chiusure delle aperture al fine di
di raccolta del gas per le apparecchiature di evitare le aspirazioni dei vapori da parte
processo dei sistemi di collettamento.
Chiusura ermetica di tutte le attrezzature di | Applicata Le apparecchiature di processo sono
processo, in particolare dei serbatoifreattori sottoposte a verifica periodica al fine di
{vessels) _ garantirne la tenuta.
Inertizzazione per ‘shock’ anziché continua Applicata Applicata ove possibile nei ' processi
produttivi.
Minimizzazione del flussi di gas dalle | Applicata Negli impianti di recupero Alcool Etilico
distilazioni ottimizzando la configurazione dei e Acetone sono impiegati condensatori
condensatori al fine di ridurre al minimo gli off-gas
Modalita di inserimento nei serbatoi dei prodotti | Applicata . Non sono  adottati
liquidi: recipienti aperti alimentati
. Ce . dal’alto
- aggiungere liquidi ai serbatoi dal basso _

o mediante tubo immerso, a meno che c¢id . . Non sonc  adottati

non sla possibile per ragioni di sicurezza recipienti aperti alimentati con

0 a causa delle reazioni chimiche solidi

- Nel caso in cui nei serbatoi si debbano

aggiungere sostanze organiche sia solide

che liquide, si considera BAT utilizzare |

solidi come strato di copertura, qualora la

differenza di densita favorisca la riduzione

del carico organico nel gas spostato, a

meno che questo sia impossibile per

ragioni di sicurezza e/o a causa delle

reazioni chimiche.
Minimizzazione dei picchi di concentrazione nei | Applicata Sono installati n°2 pre-abbattitori (per

piridina e acido cioro solfonico) per
minimizzare i picchi di emissione
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‘| Applicata/NON

elevato contenuto di sall

- BAT - | " applicata . Moda[;ta di applicazione
5.1.2.5 MINIMIZZAZIONE DEI VOLUMI DEIl
REFLUI DI PROCESSO (ACQUE MADRI)
Evilare la produzione di acque madri con | Applicaia | processi adottati sono stati riesaminati

allo scopo di evitare la formazione di
acque madri saline; sono state adottate

quindi le seguenti tecniche di
separazione:
e Utillizzo di processi  di

ultrafiltrazione a membrana

o Utilizzo di sistemi di
evaporazione sotto vuoto per [
esirazione dei sali dalle acque
di processo

Lavaggio in controcorrente dei prodotti

Non applicabile

Nen  sono  condotti
controcorrente dei prodotti

lavaggi in

Generazione del vuoto senza acqua {pompe a
secco, pompe ad anello liquido, ecc.)

Non applicata

Attualmente sono impiegate pompe da
vuoto che impiegano acqua a perdere
come fluido di tenuta; & prevista la
sostituzione con pompa da vuoto con
serbatoio di ricircolo entre fine 2013.

Definizione di procedure per la determinazione | Applicata | processi a batch sono governati da

precisa del punto di completamento delle idonee procedure al fine della

reazioni chimiche determinazione del completamento
della fase

Raffreddamento indiretto Applicata Sono adottate tecniche di
raffreddamento  indireltc che non

utilizzano acqua a perdere come fluido
refrigerante

Pre-risciacquo prima delle operazioni di pulizia
e lavaggio delle apparecchiature per
minimizzare la perdita di sostanze organiche
nielle acque di lavaggio

Non applicabile

Non sono presenti lavorazioni che
richiedono procedure di lavaggio solo
con acqua.

5.1.2.6 MINIMIZZAZIONE DEI CONSUMI DI
ENERGIA

Applicata

| processi adottati sono stali riesaminati
allo scopo di minimizzare 1 consumi
energetici applicando la mstodologia
Pinch. Tulte le  apparecchiature
funzionanti a caldo e le retative tubazioni
sono dotate di adeguate coibentazioni.l
sistemi di  raffreddamento  sono
integralmente coibentati.

:Bllanct di Massa per COV, TOC O COD, AOX'

Abplkicéta

Annualmenie viene monitorato il bilancio

tab 1 su bref di settore, pg 378)

parametri relativi ai flussi di acque refiue (ved’ |

O EOX, metalli pesanti, ecc.) di massa relativo ai COV.

Analisi del flusso dei rifiuti per individuarne | Applicata Condotta analisi del processi al fine
l'crigine e dedeterminare parametri significativi : dellindividuazione dei flussi.

ai fini della gestione ¢ trattamento di emissioni

gassose, acque reflue e scorie.

Determinare | valori relativi al  seguenti | Applicata Annualmente sono monitorati i valori

relativi ai parametri menzionati.
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Applicata/NON Modalita di applicazione
: ) - applicata . ‘
Controlare ! profilo  delle  emissionl | Applicata Secondo gli indicatori e indici individuati,
corrispondente alle modalita operafive del le emissioni sono monitorate in
processo produttivo relazione all'andamento dei processi.
Qualora s'impieghino sistemi di | Applicata Il sistema. di abbattimento degli scarichi
abbalttimentofrecupero con processi non gassosi & dotato di un sistema di

ossidanti, ricorrere a sistemi di monitoraggio in
continuo {quale ad es. i rivelatore a
jonizzazione di flamma - FID), negli impianti in
cui gli scarichi gassosi provenienti dai vari
processi sono tratiati da un sistema centrale di
recuperofabbattimento

monitoraggio in continuo dei valori di pH
delle soluzicni acquose di lavaggio.

Monitorare le singole sostanze potenzialmente
tossiche per I'ambiente nel caso queste siano
rilasciate.

Non applicabile

Non risultano presenti in emissione
sostanze con proprieta eco tossiche. In
caso di loro eventuale adozione saranno
monitorate.

Valutazione dei singoli flussi (volumi} di gas
dalle apparecchiature di processo ai sistemni di
abbattimento

Applicata

| singoli flussi di aeriformi sono stati
analizzati e quantificati al fine dei
dimensionamenti corretti degli impianti
di abbattimento dell’Acido
Clorosolfonico, della Piridina e dei COV.

Riutilizzo dei solventi nel

specliiche di purezza

rispetto delle

Applicata

I solventi utilizzati nel processo (
Piridina, Alcool Etilico e Acetone) sono

softoposti &l recupero  tramite
distiltazione e reimpiegatl per le
campagne produttive del medesimo

principio attivo.

garantire il rispetto dei limiti per le emissioni di

VUlIIIZZO di idonei sistemi di abbattlmentd per. “

Sono stati installati due impianti per
Pabbattimento ad umido dei COV. Ad
uno di questi impianti sono collegati due
pre abbattitori per i vapori di piridina e
acido clorosolfonico.

Ccov

Applicaia

Sono stati installati due impianti per
Fabbattimento ad umido dei COV. Ad
uno di questi impianti seno collegati due
pre abbatitori per i vapori di piridina e
acido clorosolfonico.

NOx

Non applicabile

| processi utilizzati non generano
emissioni apprezzabili di NOx

HCI,Cl,, HBr/Br,

Norn applicabile

| processi ulilizzati
emissioni  apprezzabili  di
Cloridrico e Cloro;

non generano
Acido

Non sono presenti net processo Bromo
e Aclido Bromidrico.

NH;

| Non applicabile

| processi utilizzati non utilizzano
ammoniaca e sali di ammonio.
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Applicata/NON

Modalita di applidazione

-applicata

SOx Non applicabile | processi ulllizzati non generano
emissioni di S02.

Particolato Non applicabile | processi non prevedono emission! di
articolato; eventuali polveri presenti
sono comunque abbattute negli implanti
di frattamento ad umido degii effluenti.

Gianuri e Non applicabile I processi non prevedono ['ufilizzo di sali

clanuratl, Acido Cianidrico e non é
ipotizzabile la formazione di cianuri liberi
nei processi.

5.2.4.
PRE-TRATTAMENTO
SEGREGAZIONE

Separazione e trattamento preliminare o
smaitimento delle acque madri derivanti da
alogenazioni e solfoclorurazioni

Non applicabile

| processi produtiivi prevedono la sola
reazione di solfoclorurazione ({acido
cloro solfonico). 1l prodotto viene
utilizzato a batch in fusti di alluminio di
circa 300Kg. Il realtivo viene
completamente utilizzato per la reazione
di processo. Non esistono pertanto
acque madri di smaltimento. It fusto
vuoto viene restituito al fornitore per
essere riempito e riutilizzato.

Trattare preliminarmente i flussi di acque reflue
contenenti livelli di sostanze biologicamente
atlive tali da comportare un rischio per il

Applicata

Sono segregate e frattate singolarmente
tramite ultrafiltrazione e distillazione
sottovuoto le acque di processo e i

successivo trattamento o per 'ambiente in cui condensati contenenti sostanze
vengono scaricati biologicamente attive.
Separazione e raccolta degli acidi esausti Non applicabi{é Non sono prodotti acidi spenti dal

processi

5242 TRATTAMENTO DElI REFLU!
ACQUOS! CONTENENTI CARICHI ORGANICI
REFRATTARI

Segregare e trattare preliminarmente | flussi di
acque reflue contenenti carichi organici
refrattari significativi in base ai paramefri qui
esposti

- | carichi organici refrattari non sono
significativi qualora il flusso delle acque
reflue presenti wuna capacita di
eliminazione mediante metedi biologici
(‘biceliminahitita’) superiore
all’'80 - 90% circa,

- Qualora tale capacitd sia inferiore, i
carico organico refraftario non &
significativo se associato a valorl di
TOC inferiori a circa 7,6-40 kg per
batch o giornalieri

Applicata

| flussi con elevato carico organico sono
segregati.

Nel caso di una produzione continuata
di Defibrotide & possibile utilizzare
l'esistente impianto di concentrazione
sotto vuoto, al fine del recupero e
smaltimento come rifiuto del carlco di
COD.

Per i flussi di acque reflue segregati, si
considera BAT raggiungere tagsi complessivi di

Non applicabile

Non & previsto un frattamento biologico
dei reflui in quanto viene garantito il
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. ; Applicata/NON ' x 1 o
| BAT. | applicata Modalita di applicazione
eliminazione del COD >»95%, abbinando f rispetto dei limili di riferimento.
pretrattamento al trattamento biologico.
5.24.3 RIMOZIONE DEI SOLVENTI DAI
FLUSS! DI ACQUE REFLUE
Recupero dei solventi dai reflui acquosi al fine | Applicata Le soluzioni acquose contenenti solventi

di un loro re-impiego in sito o fuorl sito,
utilizzando  tecniche  quali  strippaggio,
distillazione/rettificazione, estrazione.

sono inviate alle colonne di distillazione
per il recupero.

Recupero di scolventi al finl del loro utilizzo a
scopi termici, quando Ii. bilancio energetico
evidenzi la possibilita di sostituire i combustibili
naturaii.

Non applicablle

Il recupero dei solventi viene effettuato
per rivtilizzare gli stessi nella campagna
produttiva successiva

5244 RIMOZIONE
ALOGENATI

DEI COMPOST!

Eliminazione del CHC dai flussi di acque reflue
attraverso ad es. sfrippaggio, rettificazione o
astrazione. ‘

Non applicabile

Non sono impiegati CHC nei processi.

Pretrattamento delle acque reflue contenenti
carichi significativi di AOX.

Non applicabile

Non sono impiegati AOX nei processi.

5.2.4.5 RIMOZIONE DEI METALLT PESANTI

Pretrattamento dei flussi di acque reflue
contenenti significativi fivelli di metalli pesanti o
composti di metalli pesanti provenienti dai
processi in cui questi sono appositamente usati

Non applicabile

Non 50n0 impiegate  soslanze
contenenti metalli pesanti nei processi.

5.2.4.6 RIMOZIONE DE! CIANURI LIBER!

ricondizionare i flussi di refiui contenenti cianuri
liberl, per sostituire le materie prime ove
tecnicamente possibile

Non applicabile

Non s0N0 impiegate  sostanze
contenent! cianuri liberl nei processi.

Pretrattare i flussi di acque reflue contenenti
carichi significativi di clanuri, raggiungendo un
tenore di cianuri pari o inferiore a 1 mg/l del
flusso di acque reflue traitate

Non applicabile

Non  sono impiegate  sostanze
contenenti cianuri liberi nei processi.

effettuare la biodegradazione in condizioni
sicure in un impianto di trattamento biologico
delle acque reflue.

Non applicabile

Non  sono  impiegate  sosfanze
contenenti cianuri fiberi nel processi.

5.2.4.7 TRATTAMENTO BIOLOGICO DELLE
ACQUE REFLUE

Trattamente in impianto di frattamento
biologico delle acque reflue, gli effluenti con un
significativo carico organico quali quelli
provenienti dai processi di produzione o le
acque di risciacquo e lavaggio

Non applicabile

Non & presente presso [insediamento
un impianto di trattamento biologico.

assicurare che il trattamento delle acque reflue
in un impianto comune sia nel complesso
efficace quanto it frattamento in sifo

Non applicabile

Non & presente presso linsediamento
un impianto di trattamento biologico.

valori di eliminazione della BOD superiori al
99% e livelli medi annui di emisslone BOD
compresi tra 1-18 mgll. | livelli si riferiscono
agli effluenti dopo it trattamento biclogico

Non applicabile

Non & presente presso linsediamento
un impianto di trattamento biologico.
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-BAT -

Applicata/NON

- applicata

Modalita di applicazione

senza diluizione

raggiungers 1 livelli di emissione riportati alla
tabella VL.

Non applicabile

Non & presente presso Pinsediamento
un impianto di frattamento biologlco.

5.2.4.8 MONITORAGGIO DEGLI EFFLUENTI
TOTALI

monitorare regolarmente la {otalitd degli
effluenti in entrata ed In uscita dall'impianto di
trattamento biclogico delle acque reflue

Non applicabile

Non & presente presso linsediamento
un impianto di trattamento biologico.

effettuare, a cadenza regolare, it monitoraggio
biologico degli effluenti totali dopo il loro
traftamento nel’apposito impianto biologico,
qualora si utilizzino o producanoe,
intenzionalmente 0 meno, sostanze
potenzialmente tossiche per 'ambiente

Non applicabile

Non & presente presso linsediamento
un impianto di trattamento biclogico.

Nel caso vi sianc problemi di tossicita residua
ricorrere  al monitoraggio telematico dela
tossicith in  parallelo alla misurazione
telematica del TOC.

Non applicabile

Non & presente presso Finsediamento
un impianto di frattamento biologico.

Per quanto concerne fa Bat relativa alla generazione del vuoto senza acqua l'azienda dichiara che €
in corso di realizzazione I'nstallazione delfa pompa da vuoto funzionante a ciclo chiuso.
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E. QUADRO PRESCRITTIVO

L’Azienda & tenuta a rispettare le prescrizioni del presente quadro.

E.1 Aria

E.1.1 Valori limite di emissione
Nella tab. E.1 si riportano i valori limite per le emissioni in atmosfera.

Tabella E.1 — Emissioni in almosfera

150
COV(¥) come Carbonic Organico Totale
Scrubber {can FID)
E1 TL1 id 30.000 |24 .
a umico CLASSE I {Of I ViV
clv (mgmn 5 | 1]5] 10 |20]50
150
COV(¥) come Carbonio Organico Totale
{con FID}
3 RN 1]
Scrubber Piridina 20 mg/Nm” (come piridina)
E2 L2 a umido 30.000 |24 CLASSE 1| Hl |IV]V
clv (mgm 5 | 1] 5 |10 2050
HCl 10 mg!Nm3

(Per misura di COV si intende fa misura del COV totale come somma del COV non metanici e
metanic! espresso come C e misurato con apparecchiatura FID tarato con propano + misura del
singoli composti organici secondo la norma UNI 13649

E.1.2 Requisitl e modalita per il controllo

1.

Gli inquinanti ed i parametri, le metodiche di campionamento e di analisi, le frequenze ed i punti
di campionamento devono essere coincidenti con quanto riportato ne! piano di monitoraggio e
controllo.

i controlii degli mqulnantl devono essere eseguiti nelie condizioni di esercizio dell'impianto per le
quali lo stesso & stato dimensionato ed in relazione alle sostanze effettivamente impiegate nel
ciclo tecnologico e descritte nella domanda di autorizzazione.

| punti di emissione devono essere chiaramente identificati mediante apposizione di idonee
segnalazxom

L'accesso ai punti di prelievo. deve possedere i requisiti di sicurezza previsti dalle normative
vigenti.
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| risultati delle analisi eseguite alle emissioni devono riportare i seguenti dati:

a. Concentrazione degli inquinanti espressa in mg/Nm?;

b. Portata delPaeriforme espressa in Nm®/h;

¢. Il dato di portata deve essere inteso in condizioni normali ( 273,15 ° Ke 101,323 kPa);

d. Temperatura dell'aeriforme espressa in °C;

e. Ove non indicato diversamente, il tenore dell’ossigenc di riferimento & quello derivante
dal processo.

f. Se nell'effluente gassoso, il tenore volumetrico di ossigeno & diverso da quello di
riferimento, la concentrazione delle emissioni deve essere calcolata mediante la
seguente formula:

Dove:

21-0 E = Concentrazione da confrontare con il
limite di legge;

Em = Concentrazione misurata;

Om = Tenore di ossigeno misurato;

O = Tenore di ossigeno di riferimento.

E.1.3 Prescrizioni impiantistiche

)
)

1)

V)

V)

I punti di emissione devono essere chiaramente identificati mediante apposizione di idonee
segnalazioni.

Tutti i sistemi adottati per il contenimento delle emissioni in atmosfera devono rispondere ai
requisiti tecnici e ai criteri previsti dalla D.G.R. 30 maggio 2012, n. XI/3552 o garantire
prestazioni ambientali almeno equivalenti a quelie riportate nella medesima delibera.

Tutte le emissioni tecnicamente convogliabili dovranno essere presidiate da un idoneo
sistema di aspirazione localizzato ed inviate all'esterno dell’ambiente di lavoro secondo
I'art.270 del D.Lgs.152/06 e s.m.i. Qualora un dato punto di emissione sia individuato come
“non tecnicamente convogliabile” fornire motivazioni tecniche mediante apposita relazione
all’Autorita Competente.

Devono essere evitate emissioni diffuse e fuggitive, sia attraverso I mantenimento in
condizioni di perfetta efficienza dei sistemi di captazione delle emissioni, sia attraverso il
mantenimento strutturale degll edifici che non devono permettere vie di fuga delie emissioni
stesse.

Gli interventi di controlio e di manutenzione ordinaria e straordinaria finalizzati al monitoraggio
dei parametri significativi dal punto di vista ambientale dovranno essere eseguiti secondo
quanto riporiato nel piano di monitoraggio.

Essi dovranno essere annotati su apposito registro ove riportare la data di effettuazione, il tipo
di infervento effettuato (ordinario, straordinario) e una descrizione sintetica dell'intervento; tale
registro dovra essere tenuto a disposizione delle autorita preposte al controllo e utilizzato per
la elaborazione dell'albero degli eventi necessario alla valutazione della idoneita delle
tempistiche e degli interventi.

Nel caso in cui si rilevi per una o pill apparecchiature, connesse o indipendenti, un aumento
della frequenza degli eventi anomali, le tempistiche di manutenzione e la gestione degli eventi
dovranno essere riviste in accordo con ARPA territorialmente competente.

E.1.4 Prescrizioni generali
VI) Deve essere garantito un livello minimo di aspirazione tale da garantire la salubrita del luogo

di lavoro ed evitare accumulifconcentrazioni di nebbie all'interno dello stabilimento.
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Glieffiuenti gassosi non devono essere diluiti pitl di quanto sia inevitabile dal punto di vista
tecnico e dell'esercizio secondo quanto stabilito dal comma 13 dell'art. 271 del Dlgs 152/06, in
caso di ulteriore diluizione dell’emissione le concentrazioni misurate le stesse dovranno
essere corrette secondo la formula riportata nel comma prima citato.

VIII} 1 condotti di adduzione e di scarico degli impianti di abbattimento che convogliano gas, fumo e

1X)

X)

E.2

polveri, devono essere tali da permettere il campionamento in accordo con la norma UNI En
10169.

Qualora siano presentt area adibite ad operazioni di saldatura in postazioni fisse queste
dovranno essere presidiate da idonei sistemi di aspirazione e convogliamento all'esterno.

Per la messa in esercizio di impianti di nuova realizzazione, ii Gestore deve darne
comunicazione al Comune ed all ARPA territorialmente competente. Il termine massimo per la
messa a regime degli impianti & fissato in 90 giorni a partire dalla data di messa in esercizio
degli stessi. La data di effettiva messa a regime, deve comunque essere comunicata al
Comune ed allARPA competente per territorio con un preavviso di aimeno 15 giorni..

Acqua

E. 2.1 Valori limite di emissione

Riguardo gli scarichi S2 ed S3, il Gestore dovra assicurare il rispetio dei limiti di accettabilita
previsti nella tabella 3 (scarichi in fognatura) dellallegato 5 alla parte 11l del D.Lgs. 152/08, fatie
salve le deroghe concesse da Consorzio Imbrifero Alto Seveso, gestore dell'impianto di

dep

urazione consortile, che viene di seguito riportata.

Tahella E.2 — Limitl allo scarico in pubblica fognalura.

Temperatura °C

Colore Non percettibile con diluizione 1:100
Odore Non deve essere causa di molestie
Materiali sedimentabili mg/l ' 10

Solidi sospesi totali mgf! 400

BODs mgO/I 1.500

COD mgO?/} 2.500

Alluminio mg/l 10

Arsenico (As) e composii mg/l 0,5

Boro mg/! 4

Cadmio (Cd) e composti mg/l 0,02

Cromo (Cr) e composti ma/l 4

Cromo VI mg/l 0,2

Ferro mg/l 4

Manganese mg/l : 4

Mercurio (Hg) e composti mg/l 0,005

Nichel (Ni) e composti mg/l 4

Piombo (Pb) e composti mg/l 0,3

Rame (Cu) e composti mgft 0,4
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Selenio mg/l 0,03
Zinco {Zn) e composti mg/i 1
Cianuri mgCN/
Cloro attivo libero mg/| 0,3
Solfuri mgH,S/I 10
Soffiti mgS0;~ /1 30
Solfati mgS04/l VA O\ 2.000
Cloruri mgCl/| 5 N\O\ 2,000
Fluoruri mg/l 12
Fosforo totale mgP/| 10
Azoto totale
(organico+ammeniacale-+nitrico) mg/] 100
Grassi e olii animali/vegetali mg/l 50
Idrocarburi totali mgfl 10
Fenoli mg/l 1
Aldeidi mg/l 2
Solventi organici aromatici mg/l 0,4
Solventi organici azotat mg/t 0,2
Tensioattivi total mg/t 100
Pesticidi fosforati mg/l 0,1
Pesticidi totali (esclust i mg/l 0,05
fosforati)
Tra cui:
aldrin mgfl 0,01
dieldrin mg/! 0,01
endrin mg/l 0,002
isodrin mg/| 0,002
Solventi clorurati mg/l 2
Vedi nota | Il camplone non & accettabile guando dopo 24
Saggio di tossicita acuta ™) ore il numero degli organismi immobili & = del
80% del totale

In grassetto sono indicati i parametri per i quali & stato stabilito un valore limite diverso da quello

di cui alla tab. 3 dell’allegato V della parte terza del D.Lgs. 152/06 e smi (colonna scarico in

fognatura).
(*) If saggio di tossicita & obbligatorio. Oltre al saggio su Daphnia magna, possono essere eseguili saggi di
tossicita acuta su Cerjodaphnia dubia, Selenastrum capricornutum, batteri bioluminescenti o organismi quali
Artemia salina, per scarichi di acqua salata o altri organismi tra quelli che saranno Indicati ai sensi del punto
4 dell’allegato 5 alla parte terza del D.Lgs 152/06. In caso di esecuzions di piti test di tossicité si consideri il
risuftato peggiore. Il risultato positive della prova di tossicits non defermina l'applicazione diretta delle
sanzioni, determina altresi l'obbligo di approfondimento delle indagini analitiche, la ricerca delle cause di
tossicita e la loro rimozione.

il limite quantitativo allo scarico in fognatura comunale, comprensivo anche delle acque di prima
pioggia (scarico $3) oltre che dello scarico S2 & fissato ad una portata massima di 30,000 m“/a ed
é attivo tutto Fanno. :

Lo scarico S4 relativo alle acque meteoriche di seconda pioggia recapitante negli strati superficiali
del sottosuolo dovra rispetiare i limiti qualitativi per lo scarico dei refiui idrici definiti dalla tabella 4 -
Allegato 5 alla parte terza del D.Lgs. n°152 del 03.04.2006 per tutti i parametri;
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Secondo quanto disposto dalfart. 101 comma 5 del d.Lgs 152/06, i valori limite di emissione non
possono in alcun caso essere conseguiti mediante diluizione con acque prelevate esciusivamente
allo scopo. Non & comunque consentito diluire con acque di raffreddamento, di lavaggio o prelevate
esclusivamente allo scopo gli scarichi parziali contenenti le sostanze indicate ai numeri 1, 2, 3, 4, 5,
6, 7, 8, 9 e 10 della tabella 5 dell'allegato 5 alla parte IlI, prima de! trattamento degli scarichi parziali
stessi per adeguarli ai limiti previsti dal presente decreto.

Per guanto rsguarda i refiui assimilati ai civili @ scaricati separatamente in aliro condotto fognario
comunale dovra essere rispettato quanto previsto dal 6.2 art. 107 ex D.Lgs. 152/06.

E.2.2 Requisiti e modalita per il controlio

Iy Gli inquinanti ed i parametri, le metodiche di campicnamento e di analisi, le frequenze ed i
punti di campionamento devono essere coincidenti con quanto riportato nel piano di
monitoraggio.

) | controlli degli inquinanti dovranno essere eseguiti nelle pili gravose condizioni di esercizio
delfimpianto.

H1) 'L'aqcesso ai punti di prelievo deve essere a norma di sicurezza secondo le norme vigenti.

E.2.3 Prescrizioni impiantistiche

V) | pozzetti di prelievo campioni devono essere a perfetta tenuta, mantenuti in buono stato e
sempre facilmente accessibili per i campionamenti, ai sensi dell'art. 101, comma 3 del D.Lgs.
152/06; periodicamente dovranno essere asportati i fanghi ed i sedimenti presenti sul fondo
dei pozzetti stessi.

V) Le vasche di decantazione dovranno sempre essere mantenute in piena efficienza, mediante
-periodici svuotamenti e pulizie, in maniera da evitare che I'eccessiva quantita di fanghi in esse
sedimentato sia tale da pregiudicare l'efficacia del processo di decantazione.

V1) durante le operazioni di scarico dei fusti da mezzi provenienti dall'esterno, (in corrispondenza
del bacino sopraelevato rispetto al piano campagna, utilizzato per il deposito dei fusti di
Piridina e in corrispondenza delle caditoie presenti presso l'area serbatoi “soda” ed “acido
cloridrico) ove & presente una caditoia per la raccolta delle acque meteoriche dovra essere
apposta idonea copertura copri-tombino sigillante per evitare il versamento di sostanze
inquinanti nella rete di raccolta acque meteoriche, provvedendo al recupero di eventuali
sostanze in caso di sversamento accidentale, nel rispetio deil'art. 8 del Regolamento
Regionale 4/2006.

VIl) In assenza di un collegamento fisso e stabile fra | bacini di contenimento e la rete di scarico
delle acque refiue, le acque derivanti dallo svuotamento degli stessi bacini devono essere
smaltite come rifiuto.

E.2.4 Prescrizioni generali

VIll) Lo scarico dovra essere effettuato in conformitd a quanto stabilito dal Regolamento
Consortile.

IX) Gli scarichi devono essere conformi alle norme contenute nel Regolamento Locale di igiene
ed alle altre norme igieniche eventualmente stabilite dalle autorita sanitarie.

X) |l Gestore dovra adottare tuiti gli accorgimenti atti ad evitare che qualsiasi situazione
prevedibile possa infiuire, anche temporaneamente, sulla qualita degli scarichi; qualsanI
evento accidentale (incidente, avaria, evento eccezionale, ecc.) che possa avere ripercussioni
sulla qualitd dei reflui scaricati, dovra essere comunicato tempestivamente al dipartimento
ARPA competente per territorio, all’Autoritd competente per 'AlA; qualora non possa essere
garantito il rispetto dei limiti di fegge, l'autoritd competente potrd prescrivere linterruzione
immediata dello scarico nel caso di fuori servizio dell'impianto di depurazione.
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XI} Devono essere adottate, per quanto possibile, futte le misure necessarie all’eiiminazione degli
sprechi ed alla riduzione dei consumi idrici anche mediante I'impiego delle MTD per il ricircolo
e il riutilizzo dell'acqua.

E.3 Rumore

E.3.1 Valori limite

Dovranno essere rigpettati i limiti di emissioni ed immissione previsti dal DPCM 27-07-1997
(riportati nelle tabb. E.3.1/a E.3.1/b} imposti dal piano di zonizzazione acustica del Comune, e
dovra essere rispettato il criterio differenziale presso i recettori sensibili:

Tabella E.3.1/a - valori limite di emissione - Leq in dB(A)
Te di

| aree particolarmente protetie _ 45 ' 35
Il aree prevaleniemente residenziali 50 40
Il aree di tipo misto 55 45
IV aree di intensa attivitd umana 60 50
V aree prevalentemente industriali 65 55
VI aree esclusivamente industriali 65 - 65

Tabella E.3.1/b - valori limite di immissione - Leq in dB{A)

| aree particolarmente protetie 50 40
Il aree prevalentemente residenziali ' 55 45
lif aree di tipo misto 60 50
IV aree di intensa atiivitd umana 65 55
V aree prevalentemente industriali 70 60
VI aree esclusivamente industriali 70 70

E.3.2 Requisiti e modalita per il controllo

1)  Previsioni circa l'effettuazione di verifiche di inquinamento acustico e Tindividuazione dei
recettori sensibili presso i quali verificare gli effetti dellinquinamento vengono riportati nel
© pianc di monitoraggio.

I)  Le rilevazioni fonometriche dovranno essere eseguite nel rispetto delle modalita previste dal
D.M. del 16 marzo 1998 da un tecnico competente in acustica ambientale deputato
allindagine.
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.

E.3.3 Prescrizioni generali

Qualora si realizzino modifiche agli impianti ¢ interventi che possano influire sulle emissioni
sonore dovra essere redatta, secondo quanto previsto dalla DGR n.7/8313 dell’ 8/03/2002,
una valutazione previsionale di impatto acustico. Una volta realizzati le modifiche o gli
interventi previsti, dovra essere effettuata una campagna di rilievi acustici al perimeiro dello
stabilimento e presso i principali recettori sensibili che consenta di verificare il rispetto dei limiti
di emissione e di immissione sonora, nonché il rispetto dei valori limite differenziali.

Sia i risuitati dei rilievi effettuati, contenuti all'interno di una valutazione di impatio acustico, sia
la valutazione previsionale di impatto acustico devono essere presentati al'Autorita
Competente, al’Ente territorialmente competente e ad ARPA dipartimentale.

E£.4 Suolo

1)
I

1B
V)

V)

Vi)

Vi)

Vi)

1X)

Devono essere mantenute in buono stato di pulizia le griglie di scolo delle pavimentazioni
interne ai fabbricati e di quelle esterne.

Deve essere mantenuta in buono stato la pavimentazione impermeabile dej fabbricati e delle
aree di carico e scarico, effettuando sostituzioni del materiale impermeabile se deteriorato o
fessurato.

Le operazioni di carico, scarico e movimentazione devono essers condotte con la massima
attenzione al fine di non far permeare nel suolo alcunché.

Qualsiasi sversamenio, anche accidentale, deve essere contenuto e ripreso, per quanto
possibile, a secco.

Le caratteristiche tecniche, la conduzione e la gestione dei serbafoi fuori terra ed interrati e
delle relative tubazioni accessorie devono essere effettuate conformemente a quanto disposto
dal Regolamento Locale d'lgiene - tipo della Regione Lombardia (Titolo Il, cap. 2, art. 2.2.8 e
2.2.10), ovvero dal Regolamento Comunale d'lgiene, dal momento in cui venga approvato, e
secondo quanto disposto dal Regolamento regionale n. 2 del 13 Maggio 2002, art. 10.

L’eventuale dismissione di serbatoi interrati deve essere effettuata conformemente a quante
disposto dal Regolamento regionale n. 1 del 28/02/05, art. 13. Indirizzi tecnici per la
conduzione, 'eventuale dismissione, i controlli possono essere ricavati dal documento “Linge
guida — Serbatoi interrati” pubblicato da ARPA Lombardia (Aprile 2004).

La ditta deve segnalare tempestivamente agli Enti competenti ogni eventuale incidente o altro
evenio eccezionale che possa causare inquinamento del suoio.

Per il deposito delle sostanze pericolose deve essere previsto un locale od un area apposita
di immagazzinamento, separato dagli altri luoghi di lavoro e di passaggio. L'isolamento pud
essere oftenuto con un idoneo sistema di contenimento (vasca, pavimento impermeabile,
cordoli di contenimento, canalizzazioni di raccolta). I locale o la zona di deposito deve essere
in condizioni tali da consentire una facile e completa asportazione delle materie pericolose o
nocive che possano accidentaimente sversarsi.

| serbatoi che contengono sostanze chimiche incompatibili tra loro devono avere ciascuno un
proprio bacino di contenimento; devono essere distanziare dalle vasche di processo (onde
evitare intossicazioni ed esplosioni incendi); devono essere instaliati controlli di livello; le
operazioni di travaso devono essere effettuate in presenza di operatori.

E.5 Rifiuti
E.5.1 Requisiti e modalita per il controlio

b

| rifiuti in entrata o in uscita dall'impianto e sottoposti a controlio, le modalita e la frequenza dei
confrolii, nonché le modalita di registrazione dei controlli effettuati devono essere coincidenti
con quanto riportato nel piano di monitoraggio.
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o
E.5.2 rescnz:om impiantistiche

I

1

V)

V)

Vi)

Le aree interessate dalla movimentazione dallo stoccaggio e dalle soste operative dei mezzi
che intervengono a qualsiasi titolo sul rifiuto, dovranno essere impermeabilizzate, e realizzate
in modo tale da garantire la salvaguardia delle acque di falda e da facilitare la ripresa di
possibili sversamenti; i recipientl fissi e mobili devono essere provvisti di accessori e
dispositivi atti ad effettuare in condizioni di sicurezza le operazioni di riempimenio e
svuotamento.

Le aree adibite allo stoccaggio dei rifiuti devono essere di norma opportunamente protette
dall'azione delle acque meteoriche; qualora, invece, i rifiuti siano soggetti a dilavamento da
parte delle acque piovane, deve essere previsto un idoneo sistema di raccolta delle acque di
percolamento, che vanno successivamente trattate nel caso siano contaminate.

| fusti e le cisternette contenenti i rifiuti non devono essere sovrapposti per piu di 3 piéni ed il
loro stoccaggio deve essere ordinato, prevedendo appositi corridoi d’ispezione,

Gli stoccaggi per i rifiuti liquidi:
« devono riportare una sigla di identificazione;
«+ possono contenere un quantitativo massimo di rifiuti non superiore at 90% della capacita
geometrica del singolo serbatoio;
. devono essere provvisti di segnalatori di livelio ed opportuni dispositivi antiraboccamento.

| mezzi utilizzati per la movimentazione dei rifiuti devono essere tali da evitare |a dispersione
degli stessi; in particolare:
. i sistemi di trasporto di rifiuti fiquidi devono essere provvisti di sistemi di pompaggio o
mezzi idonei per fusti e cisternstie;
+ i sistemi di trasporto di rifiuti fangosi devono essere scelti in base alla concentrazione di
sostanza secca del fango stesso.

E.5.3 Prescrizioni generali

VI

i)
1X)

X)
XI)

X1)

XHI)

XIV)

Devono essere adottati tutti gli accorgimenti possibili per ridurre al minimo la quantita di rifiuti
prodotti, nonché la loro pericolosita,

Per i rifiuti da imballaggio devono essere privilegiate le attivita di riutilizzo e recupero.

It gestore deve tendere verso il potenziamento delle attivita di riutilizzo e di recupero dei rifiuti
prodotti, nel’ambito del proprio ciclo produttivo efo privilegiando il conferimento ad impianti
che effettuino il recupero dei rifiuti,

'abbandono e il deposito incontrollati di rifiuti sul e nel suclo sono severamente vietati.

Il Gestore deve assicurare la regolare tenuta del registro di carico e scarico, anche in
relazione ai rifiuti costituiti dagli oli esausti, che devono essere tenuti in conformitéa a quanto
stabilito dal DM 148/98, al fine di operare nel rispetto degli adempimenti previsti dall'art. 190
del D.lgs. 152/08, nonché di adempiere all'obbligo della dichiarazione annuale (M.U.D.) ai
sensi del'art. 189 — comma 3 del D.lgs. 152/08.

il Gestore deve conferire | rifiuti in uscita dell'impianto, accompagnati dal formulario di
identificazione previsto dall'art. 193 del D.lgs. 152/06, a soggetti autorizzati a svolgere
operazioni di recupero efo smaltimento utilizzando vettori in possesso di iscrizioni rilasciate ai
sensi dell’art. 212 del suddetto decreto legislativo e del DM 406/98.

fl deposito temporaneo dei rifiuti deve rispettare la definizione di cui all'art. 183, comma 1,
lettera m) del D.Lgs. 152/06, nonché de! d.d.g. Tutela ambientale 7 gennaio 1998, n.36;
qualora le suddette definizioni non vengano rispettate, il produttore di rifiuti & tenuto a darne
comunicazione all'autorita competente ai sensi dell'art. 10 del D.Lgs. 18 febbraio 2005, n. 59.

Per il deposito di rifiuti inflammabili deve essere acquisito il certificato di prevenzione incendi
(CPI) secondo quanto previsto dal Decreto del Ministero dell'Interno 4 maggioc 1998, all'interno
dell'impianto devono comunque risultare soddisfatti i requisiti minimi di prevenzione incendi
(uscite di sicurezza, porte tagliafuoco, estintori, ecc.).
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XV)--Lrifiuti-devono essere stoccati per categorie omogenee e devono essere contraddistinti da un
codice C.E.R., in base alla provenienza ed alle caratteristiche del rifiuto stesso; & vietato
miscelare categorie diverse di rifiuti, in particolare rifiuti pericolosi con rifiuti non pericolosi;
devono essere separati i rifiuti incompatibili tra loro, ossia che potrebbero reagire; le aree

adibite allo stoccaggio devono essere debitamente contrassegnate al fine di rendere nota la
natura e la pericolosita dei rifiuti, nonché eventuali norme di comportamento.

XVI) In particolare i fanghi derivanti dalle vasche di processo non devono essere stoccati e smaiiti
assieme ai fanghi derivanti dal trattamento delle acque reflue e ciascun fango deve essere
corredato dell’adeguato codice CER. Se vengono individuati codici a specchio “non
pericoiosi’la non pericolosita deve essere comprovata da specifica analisi.

XV} fanghi di risulta dovranno essere stoccati in contenitori impermeabili e coperti. In alternativa
andranno stoccati in aree cementate e debitamente coperte in modo da evitare il dilavamento
da parte delle acque meteoriche. Nel caso in cui cid non fosse possibile, le acque meteoriche
contaminate andranno convogliate all'impianto di depurazione.

XVII) La gestione dei rifiuti dovra essere effettuata da personale edotto del rischio rappresentato
dalla loro movimentazione e informato della pericolosita dei rifiuti; durante le operazioni gli
addetti dovranno indossare idonei dispositivi di protezione individuale (DPI) in base al rischio
valutato.

XIX) La movimentazione e lo stoccaggio dei rifiuti, da effettuare in condizioni di sicurezza, deve:
. evitare la dispersione di materiale pulverulento nonché gli sversamenti al suolo di liquidi;
« evitare l'inquinamento di aria, acqua, suolo e sottosuolo, ed ogni danno a flora e fauna;
« evitare per quanto possibile rumori e molestie olfattive;

produrre il minor degrado ambientale e paesaggistico possibile;

rispettare le norme igienico - sanitarie;

garantire lincolumita e la sicurezza degli addstti all'impianfo e della popolazione.

XX) La detenzione e I'attivita di raccolta degli ofi, delle emulsioni oleose e dei filtri oli usati, deve
essere organizzata e svolta secondo le modalita previste dal D.Lgs. 27 gennaio 1992, n. 95 e
deve rispettare le caratteristiche tecniche previste dal D.M. 16 maggio 1996, n. 392. In
particolare, gli impianti di stoccaggio presso i detentori di capacita superiore a 500 litri devono
soddisfare i requisiti techici previsti nell’allegato C al D.M. 16 maggio 1996, n. 392.

XX1) Le batterie esauste devono essere stoccate in apposite sezioni coperte, protette dagii agenti
meteorici, su platea impermeabilizzata e munita di un sistema di raccolta degli eventuali
sversamenti acidi. Le sezioni di stoccaggio delle batterie esauste devono avere caratteristiche
di resistenza alla corrosione ed all'aggressione degli acidi. | rifiuti in uscita dall'impianto,
costituiti da batterie esauste, devono essere conferite al Consorzio obbligatorio batterie al
piombo esauste e rifiuti piombosi, direttamente o mediante consegna ai suoi raccoglitori
incaricati o convenzionati.

XXID L'eventuale presenza allinterno del sito produttivo di qualsiasi oggetio contenente amianto
non pill utilizzato o che possa disperdere fibre di amianto nellambiente in concentrazioni
superiori a quelle ammesse dall'art. 3 delia legge 27 marzo 1992, n. 257, ne deve comportare
la rimozione; 'aliontanamento dall'area di lavoro dei suddetii materiaii e tutte le operazioni di
bonifica devono essere realizzate ai sensi della §. 257/92, previo nulla osta dellASL
competente.

E.6 Prescrizioni integrate

1) Il Gestore del complesso IPPC deve comunicare tempestivamente all'Autoritd competente, al
Comune, alla Provincia e ad ARPA territorfalmente competente eventuali inconvenienti o
incidenti che influiscano in modo significativo sullambiente nonché eventi di superamento del
limiti prescritti.
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)  Aisensidel D.Lgs. 152/08, Art.29-decies, comma 5, al fine di consentire le attivitd dei commi 3
e 4, il gestore deve fornire tutta I'assistenza necessaria per lo svolgimento di qualsiasi verifica
tecnica relativa all'impianto, per prelevare campioni e per raccogliere qualsiasl informazione
necessaria ai fini del presente decreto.

i) Devono essere rispettate le seguenti prescrizioni per le fasi di awvio, arresto e
malfunzionamento degli impianti di sintesi:

- rispettare i valori limite nelle condizioni di avvio, arresto & malfunzionamento fissati nel Quadro
prescrittivo E per le componenti atmosfera (aria e rumore} ed acqua;

V) | prodotti suscettibili di reagire ira loro. (es. combustibili e ossidanti) devono essere stoccat
separatamente per classi o0 categorie omogenee.

V)  Le operazioni di immissione manuale di sostanze pericolose devono essere condotte evitando
ogni sversamento, con |'ausilio di accessori di presa efo dispositivi idonei per il maneggio dei
contenitori. A bordo vasca pud essere fenuto solo il quantitativo di sostanze pericolose
strettamente limitato alla necessita della lavorazione, purché contenuto entro idonei recipienti
ben chiusi,

E.7 Monitoraggio e Controllo

Il monitoraggio e controlio dovra essere effettuato seguendo i criteri individuati nel piano relativo
descritto al paragrafo F.

| dati relativi ai controlli previsti dal Piano di monitoraggio dovranno essere comunicati secondo le
modalita indicate nel DDS n.1696 del 23/2/2009 utilizzando I'applicative "AIDA" appositamente
predisposto da ARPA. Le registrazioni dei dati previsti dal Piano di monitoraggio devono essere
tenute a disposizione degli Enti responsabili del controllo.

Sui referti di analisi devono essere chiaramente indicati: 'ora, la data, la modalita di effetiuazione
del prelievo, il punto di prelievo, la data e l'ora di effettuazione dell'analisi, gli esiti relativi @ devono
essere firmati da un iecnico abilitato.

L’Autorita competente per il controllo (ARPA) effettuera almeno un controlio nel corso del penodo di
validitd dell’Autorizzazione rilasciata, di cui il primo orientativamente entro
comunicazione da parte della ditta di avvenuto adeguamento alle disposizioni AlA.

E.8 Gestione delle emergenze e Prevenzione incidenti

Ii gestore deve provvedere a mantenere aggiornato il piano di emergenza, fissare gli adempimenti
connessi in relazione agli obblighi derivanti dalle disposizioni di competenza dei Vigili del Fuoco e
degli Enti interessati e mantenere una registrazione continua degli eventi anomali per i quali si
- attiva il piano di emergenza.

Il gestore deve mantenere efficienti tutte le procedure per prevenire gli incidenti (pericolo di
incendio e scoppio e pericoli di rottura di impianti, fermata degli impianti di abbattimento, reazione
tra prodotti efo rifiuti incompatibili, sversamenti di materiali contaminanti in suolo e in acque
superficiali, anomalie sui sistemi di controllo e sicurezza degli impianti produttivi e di abbattimento,
adeguato equipaggiamento di protezione personale per gli operatori-autorespiratori in zone di facili
accesso in numero congruo), e garantire la messa in atto dei rimedi individuati per ridurre le
conseguenze degii impatti sul’ambiente.

E.9 Interventi sull’area alla cessazione dell’attivita

Deve essere evitato qualsiasi rischio di inquinamento al momento della cessazione definitiva delle
attivita e il sito stesso deve essere ripristinato ai sensi della normativa vigente in materia di
bonifiche e ripristino ambientale secondo guanto disposto dall'art.6 ¢.16 del D.Igs. 152/06.
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E.10 Applicazione dei principi di prevenz;one e rlduzmne integrata defl’inguinamento e

relative tempistiche

Il Gestore dovra realizzare gli interventi riportati nella seguente tabella.

TEMPISTICHE ==

Presentazione di una relazione tecnica illusirante le modalita di gestione
delle acque derivanti dallo svuotamento dei bacini di contenimento e
presentazione dell’eventuale istanza di modifica dellAlA, qualora la
soluzione adottata comporti modifiche al sistema di gestione dei reflui
aziendali

2 mesi dalla data
di approvazione
del presente
provvedimento

Effettuazione di una valutazione di merito relativa ai parametri derogati dal
gestore della pubblica fognatura con una analisi dei -costifbenefici sugli
interventi gestionalefimplantistici da realizzare per garantire il rispetto dei
limiti allo scarico in rete fognaria fissati dal d.igs. 152/06 e s.m.i.

2 anni dalla data di
approvazione del
presente
provvedimento
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F. PIANO DI MONITORAGGIO

F.1. Finalita del Piano di Monitoraggio

Allegato Tecnico ai P.D. n. 56/A/ECO del 25/06/2013

La tabella seguente specifica le finalita del monitoraggio e def controlil attualmente effettuati e di quelli
proposti per il futuro.

Tabella F 1 —Finalita del monitoraggio

Valutazione di conformita AlA

Aria

Acqua

Suolo

Rifiuti

Rumore

Gestione codificata dell'impiantc o parte dello stesso in funzione della
precauzione e riduzione dell'inquinamento

Raccolta di dati nel’ambito degli strumenti volontari di certificazione e
registrazione (EMAS, 1SO)

Raccolta di dati ambientali nel’ambito delle periodiche comunicazioni
(es. INES) alle autorita competenti

Raccolta di dati per la verifica della buona gestione e I'accettabilita dei
rifiuti per gli impianti di recupero e smaltimento

Gestione emergenze (RIR)

F.2 Chi effettua ii self — monitoring

La tabella lI-F rileva, nell'ambito del’auto-controlio proposto, chi effettua il monitoraggio.

Tahella F 2 — Aufoconirofio

Gestore dell'impianto (controllo Interno)

Societa terza contraente (controllo esterno}

< | <.

F.3 Parametri da monitorare

F.3.1. Impiego di Sostanze

L'azienda attualmente non prevede variazioni o sostifuzioni circa le materie prime impiegate.
L'azienda effettua il monitoraggio delle sostanze impiegate nel ciclo produttivo secondo quanto
riportato nella fabella seguente.
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Tabella F 3 - Impiego di §ostanze

_ s Quantita
tit
Nome della Composizione Codice Erase di rischi Anno di ancliﬂzntcl)tzle specifica
sostanza P CAS rase di rischlo riferimento , (Kglt di
(t/fanno)
prodotto)

F.3.2. Risorsa idrica

La tabella seguente individua il monitoraggio del consumi idrici ai fini dell'ottimizzazione dell'utilizzo
della risorsa idrica. .

Tabella F 4 - Risorsa idrica

acquedoito . + mensile o

Pozzo N ) mensile +

F.3.3 Risorsa energetica

La tabella V-F riassume gli interventi previsti di ottimizzazione dell'utilizzo della risorsa energetica,
ovvero metano, utilizzato per fini tecnologici:

Tabella F 5 - Combustibifi

gas metano annuale

F.3.4. Aria

La seguente tabella individua per ciascun punto di emissione, in corrispondenza dei parametri
elencati, la frequenza del monitoraggio ed il metodo utilizzato:

Tabella F 6 - Inquinanti monitorafi

'éémpostl organici X % . | ~ [UNIEN 13526/2002
volatili {COV)

Composti inorganici X X

volatili (CIV)

discontinuo con frequenza

. . » X
Piridina annuale
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(**) Qualora | metodi analitici e di campionamento impiegati siano diversi dai metodi previsti dailautorita
competente di cui all'allegata tabella o non siano stati indicati, il metodo prescelio deve rispondere ai principi
stabiliti dalla norma UNI17025 indipendentemente dal fatto che il Laboratorio che effettua I'analisi sia gia
effettivamente accreditato secondo la predetta norma per tale metodo.

F.3.5. Acqua

Per gli scarichi, in corrispondenza dei parametri elencati, la tabella riportata di seguito specifica la frequenza del
monitoraggio ed il metodo utilizzato:

Tabella F 7 - Inquinanti monitorati

pH X1 X Metodo n, 2060
COoD X1 X Metodo n. 5130
Cloruri X |'X Trimestrale $2 Metodo n. 4080
Solventi clorurati X | X Semestrale 53 ---
Azoto Totale X o

. - . Metodo EPA 5030C + EPA
Solventi organici azotati X1 X 8260C
m? fanno x | x Annuale 52 mssurato're di portata

53 stimato

(*YQualora i metodi analitici & di campionamento impiegati siano diversi dai mefodi previsti dall’'autorith competente di cui
all'allegata tabella o non siano stafi indicati il metodo prescelto deve essere in accordo con la UNI 17025,

F.3.6. Rumore

Qualora si realizzino modifiche sostanziali agli impianti o interventi (L.R. n.13 del 2001) che possano
influire sulle emissioni sonore, si richiede di effettuare una campagna di rilievi acustici da parte diun
tecnico competente in acustica, presso i principali recettorl sensibili e al perimetro dello stabilimento.
Tale campagna di misura dovra consentire di verificare il rispetto dei limiti stabiliti dalla normativa di
riferimento,

| livelli di immissione sonora vanno verificati in corrispondenza di punti significativi nellambiente
esterno e abitativo

La relazione descrittiva dellindagine fonometrica dovrd riportare i dati delle campagne di misura,
comprensivi di elaborati grafici, ed i dati riporiati nella tabelia seguente:

Tabhella F 8 - Verifica di impatto acustico

Descrizione e
locallzzazione del -
Categoria di
punto (al Campagna
. limite da s
. . perimetrofin ) s (Indicazione delle
Codice univoco verificare Modalita della
. : corrispondenza Classe acustica date e del
identificativo del {emissione, . misura (durata e ; .
. di recettore b di apparienenza . periodo relativi a
punto di immissione tecnica di
. specifico: del recettore . clascuna
monitoraggio ) assoluto, campionamento)
descrizione e e campagna
e immissione
riferimentl prevista)
. differenziale)
univocl di
localizzazione)
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L'Azlenda effettua controlli sul rifiuti prodotti dallattivita produttiva;

Tabelia F 9 - Coniroffo rifiuti in uscita

~ontrolli-effettuat

Cartaceo da tenere a

Tutti i rifiuti prodoti X Momtoraggtc;tquantlta annuale disposizione degli enti
prodota di controllo

Verifica analitica della Cartaceo da tenere a

Codice CER 070514 . a semestrale disposizione degli enti
non pericolosita di controllo

F.4. Gestione dell'impianto

Il programma di conirollo sui macchinari e sui punti critici del processo, descritto nelle tabelle seguenti, pud
essere modificato in base alle esigenze e alle necessita delle procedure interne delf'Azienda.

F.4.1. Individuazione e controllo dei punti critici

1 TL1 pH Da lunedi | regime | strumentale | pH cartaceo
' a venerdi
1 TL1 Sostituzione | 1 volta arresto
soluzione mese
acquosa di
lavaggio
i TL2 pH Da lunedi | regime | strumentale | pH cartaceo
a venerdi
1 TL2 Sostituzione | 1 volta arresto
soluzione mese
acquosa di
lavaggio

Gli interventi di manutenzione straordinaria saranno annotati su apposiio registro. |l gestore
dell'impianto dovra altresi registrare, per le vasche di separazione delle acque di prima pioggia, tutte
le operazioni di manutenzione ordinaria e straordinaria su apposito registro.
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F.4.2. Aree di stoccaggio
Tabella F 11 - Interventi sulle aree di stoccaggio

registrazion
Bacini di contenimento Verifica visiva mensile Registro
Ove previsio e nelle
Serbatoi Prove di tenuta e verifica| modalita riportate nel Registro

d'integrita strutturale

libretto diuso &
manutenzione

G. PLANIMETRIE DI RIFERIMENTO

Istanza di rinnovo

EMISSIONI IN ATMOSEERA Istanza di rinnov AMB-0001 | 17/06/2011 17/06/2011
SEWER LAYOUT GROUND Integrazioni del Tavolan,
LEVEL 16/05/2013 sp001 | 181172007 15/05/2013
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