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DEPARTAMENTO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y MEDIO AMBIENTE

RESOLUCION de 13 de diciembre de 2022, del Instituto Aragonés de Gestiéon Ambiental,
por la que se formula la declaracién de impacto ambiental y se otorga la modificacion
sustancial de la Autorizacion Ambiental Integrada del laboratorio destinado a la pro-
duccion de radiofarmacos, ubicado en el término municipal de La Almunia de doia
Godina (Zaragoza), promovida por Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL. (Nu-
mero de Expediente: INAGA 500301/02/2019/8985).

Visto el expediente que se ha tramitado en este Instituto a solicitud de Advanced Accele-
rator Applications Ibérica, SL con NIF B-64587116 y domicilio social en Calle Anselm Clavé,
100 de Esplugues de Llobregat (Barcelona) resulta:

Antecedentes de hecho

Primero.— Con fecha 2 de noviembre de 2010, se publica en el “Boletin Oficial de Aragén”,
la Resolucion de 15 de octubre de 2010, del Instituto Aragonés de Gestion Ambiental, por la
que se formula la declaraciéon de impacto ambiental y se otorga la Autorizacion Ambiental In-
tegrada al laboratorio destinado a la produccién de radiofarmacos, ubicado en el término
municipal de La Almunia de doha Godina (Zaragoza), promovido por Advanced Accelerator
Applications Ibérica, SL. (Numero Expte. INAGA 500301/02/2009/11125). La autorizacion ad-
quiere efectividad y le ha sido asignado el numero: AR/AAI-91/2011. Dicha autorizacion ha
sido actualizada por Resolucién de 26 de noviembre de 2013, del Instituto Aragonés de Ges-
tion Ambiental (“Boletin Oficial de Aragon”, numero 8, de 14 de enero de 2014), (Expte. INAGA
500301/02/2013/8944) y modificada puntualmente por Resolucién de 15 de abril de 2020, del
Instituto Aragonés de Gestién Ambiental, (“Boletin Oficial de Aragdén”, numero 85, de 4 de
mayo de 2020) para incluir los procesos auxiliares que se llevan a cabo en el laboratorio exis-
tentedecalidad|+Dynuevolaboratoriodemicrobiologia. (Expte.INAGA500301/02/2018/10261).

Segundo.— Por Resolucion de 11 de marzo de 2022, del Instituto Aragonés de Gestion
Ambiental, se considera como no sustancial la modificacidn prevista consistente en la instala-
cién de dos aisladores en el interior del laboratorio existente con objeto de mejorar las condi-
ciones de asepticidad en el proceso de preparacién de los viales de los productos. (Expte.
INAGA 500301/02/2022/1206).

Tercero.— Con fecha 6 de mayo de 2022, se publica en el “Boletin Oficial de Aragdn”,
numero 86, la Resolucion de 22 de marzo de 2022, del Instituto Aragonés de Gestion Am-
biental, por la que se revisa parcialmente y se modifica puntualmente la Resolucién de 15 de
octubre de 2010, del Instituto Aragonés de Gestién Ambiental, por la que se formula la decla-
racion de impacto ambiental y se otorga la Autorizacién Ambiental Integrada al laboratorio
destinado a la produccion de radiofarmacos, ubicado en el término municipal de La Almunia
de dona Godina (Zaragoza), en materia de sistemas comunes de tratamiento y gestion de
aguas y gases residuales del sector quimico. (Numero de Expediente INAGA
500301/02/2019/8983).

Cuarto.— Con fecha 8 de agosto de 2019, Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL,
solicita la evaluacion de impacto ambiental y modificacién sustancial de la Autorizacion Am-
biental Integrada de la ampliacion del laboratorio destinado a la produccion de radiofarmacos,
ubicado en las parcelas 1-1 y 1-2 del Poligono Industrial La Cuesta Sector 3, en el término
municipal de La Almunia de dofia Godina (Zaragoza), adjuntando Proyecto Bésico y Estudio
de impacto ambiental elaborado por IDOM Consulting Engineering & Architecture, SAU. El
promotor solicita incorporar la fabricacion de un nuevo producto, Lutathera (Lutecio 177), y
aumentar la capacidad de produccion de (18F) Fluorodesoxiglucosa (FDG).

Quinto.— En la modificacién solicitada concurren los criterios de modificacién sustancial
establecidos en los apartados a) cualquier ampliacién o modificacion que alcance, por si sola,
los umbrales de capacidad establecidos, cuando estos existan, en el anejo 1, o si ha de ser
sometida al procedimiento de evaluacién de impacto ambiental de acuerdo con la normativa
sobre esta materia, b) un incremento de mas del 50% de la capacidad de produccion de la
instalacién en unidades de producto o servicio y c) un incremento superior al 50% de la can-
tidades autorizadas de consumos de materias primas, del articulo 14 del Real Decreto
815/2013, de 18 de octubre, por el que se aprueba el reglamento de emisiones industriales y
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de desarrollo de la Ley 16/2002, de 1 de julio, de prevencion y control integrados de la conta-
minacion. En lo que se refiere al apartado a), se fabrica un nuevo producto que es un nuevo
medicamento usado en oncologia y, en consecuencia, queda englobado en un nuevo epi-
grafe, concretamente el 4.5 “Instalaciones quimicas que utilicen un procedimiento quimico o
bioldgico para la fabricacién de medicamentos, incluidos los productos intermedios. Ademas,
la ampliacién se somete al procedimiento de evaluacion impacto ambiental ordinaria por en-
contrarse la fabricacion del producto quimico nuevo (Lutathera (Lutecio 177) a escala indus-
trial en la instalacién entre los supuestos establecidos en el anexo I, 5.1.5 “Productos farma-
céuticos mediante un proceso quimico o biolégico” de la Ley 11/2014, de 4 de diciembre, de
Prevencion y Proteccién Ambiental de Aragdn.

Sexto.— Tras analizar la informacién contenida en el expediente, el Instituto Aragonés de
Gestion Ambiental somete a informacion publica la documentacién presentada, y se dicta
anuncio de 11 de noviembre de 2019, por el que se somete el Proyecto a informacion publica
durante un mes. Con fecha 28 de noviembre de 2019 se comunica el citado periodo de infor-
macion publica al Ayuntamiento de La Almunia de dofia Godina. El Anuncio se publica en el
“Boletin Oficial de Aragdén”, numero 245, de 18 de diciembre de 2019. Durante el plazo de
informacion publica no se reciben alegaciones.

Séptimo.— Con fecha 30 de enero de 2020 se recibe informe del Arquitecto Técnico del
Ayuntamiento de La Almunia de dofia Godina, indicando que el proyecto no modifica los pa-
rametros urbanisticos basicos de la construccidon existente (edificabilidad, ocupacion, al-
tura...) y que la ampliacién es acorde con las Ordenanzas Municipales que le son de aplica-
cion. En la misma fecha, se recibe informe de la Alcaldesa de La Almunia de dofia Godina de
fecha 28 de enero de 2020 informando que no se han presentado alegaciones durante la
exposicion publica. Con fecha 1 de septiembre 2020, tras haber finalizado el periodo de infor-
macion publica, el Instituto Aragonés de Gestidn Ambiental solicita informe al Ayuntamiento
de La Almunia de dofia Godina, sobre todos aquellos aspectos que sean de su competencia,
asi como pronunciamiento expreso acerca de la sostenibilidad social del proyecto. No se ha
recibido nuevo informe del ayuntamiento.

Octavo.— Con fecha 1 de septiembre 2020, el Instituto Aragonés de Gestién Ambiental,
solicita informe a la Direccién General de Calidad y Seguridad Alimentaria, Servicio de Control
Ambiental, sobre todos aquellos aspectos que sean de su competencia. No se ha recibido el
informe solicitado.

Noveno.— Con fecha 1 de septiembre 2020, el Instituto Aragonés de Gestién Ambiental,
solicita informe a la Direccion General de Cambio Climatico y Educacion Ambiental. Servicio
de Suelos Contaminados, sobre todos aquellos aspectos que sean de su competencia. Con
fecha de 14 de septiembre de 2020 se recibe informe de la Direccién General de Cambio
Climatico y Educacion Ambiental de fecha de 11 de septiembre de 2020 indicando que no se
considera necesario requerir informaciéon adicional con respecto a la proteccion de suelos, si
bien, la empresa Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL, debera presentar un Informe
Preliminar de Situacion actualizando los datos relativos a la cantidad de materias utilizadas y
residuos generados en las instalaciones a través de la pagina http://calidadambiental.aragon.
es/.

Décimo.— Con fecha 3 de septiembre 2020, el Instituto Aragonés de Gestién Ambiental,
solicita informe a la Direcciéon General de Salud Publica, sobre todos aquellos aspectos que
sean de su competencia. No se ha recibido el informe solicitado.

Decimoprimero.— Con fecha 3 de septiembre 2020, el Instituto Aragonés de Gestion Am-
biental, solicita informe al Ministerio de Transicion Ecolégica D.G. Politica Energética y Minas
Subdireccion General de Energia Nuclear, sobre todos aquellos aspectos que sean de su
competencia. Con fecha de 6 de octubre de 2020 se recibe informe de la Subdireccién Ge-
neral de Energia Nuclear de fecha de 2 de octubre de 2020 informando que esa Subdireccion
no tiene competencia alguna en relacion con la instalacion.

Decimosegundo.— Con fechas 12 de marzo de 2021 y 6 de abril de 2022, el Instituto Ara-
gonés de Gestion Ambiental, solicita informe al Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), sobre
todos aquellos aspectos que sean de su competencia. Ademas, en relacién con las aguas
residuales de la instalacion, se solicita un limite cuantitativo de la radioactividad admisible de
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las mismas antes de su vertido. Con fecha de 12 de mayo de 2022 se recibe informe del Di-
rector Técnico de Proteccién Radiolégica informando que de acuerdo al articulo 38 del Real
Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instala-
ciones nucleares y radiactivas, las instalaciones radiactivas de segunda categoria no nece-
sitan presentar procedimientos de Evaluacién Ambiental entre la documentacion preceptiva
para su autorizacion, contrariamente a lo requerido por este Reglamento para la autorizaciéon
de instalaciones nucleares o las radiactivas del ciclo del combustible nuclear.

Decimotercero.— Con fecha 2 de noviembre de 2022 se notifica el preceptivo tramite de
audiencia al promotor para que pueda conocer el expediente completo y presentar las alega-
ciones y observaciones que considere oportunas antes de resolver la evaluacién de impacto
ambiental y modificacion sustancial de la Autorizacion Ambiental Integrada del laboratorio
destinado a la produccién de radiofarmacos, disponiendo para ello de un plazo de 10 dias. No
se han recibido alegaciones ni observaciones al respecto.

Decimocuarto.— Los terrenos donde se ubican las instalaciones estan clasificados como
suelo urbano industrial y por tanto son de uso compatible segun el informe urbanistico del
Ayuntamiento de La Almunia de dofia Godina. Pertenecen a la Cuenca Hidrografica del Ebro
y no estan propuestos como Lugar de Interés Comunitario (LIC), ni como Zona de Especial
Proteccion para las Aves (Z.E.P.A.), no hay humedales del convenio RAMSAR, ni estan en el
ambito de aplicacion de ningun Plan de Ordenacién de los Recursos Naturales, ni de planes
de accién sobre especies catalogadas, ni pertenecen a ningun espacio protegido. Tampoco
se ven afectados vias pecuarias ni Montes de Utilidad Publica de la provincia de Zaragoza.

Decimoquinto.— EI EslA no evalua alternativas en cuanto a la ampliacién propuesta con-
siderando que la restructuracion de la planta existente frente a la construccion de un nuevo
laboratorio minimiza los impactos sobre el entorno natural al no ser necesaria la urbanizacién
de un terreno rustico ni la ejecucién de obra civil para la construccion de un nuevo edificio
optimizandose los recursos y las instalaciones. El EslA ha identificado los impactos significa-
tivos 0 moderados sobre el medio ambiente, incluyendo en la valoracion las medidas preven-
tivas y correctoras del mismo, asi como su magnitud. El Esla considera que el impacto radio-
I6gico de la ampliacion no supone un impacto radioldgico distinto al actual. Los residuos
radioactivos marcados con Lutecio 177 (Emisor Beta) con actividad radioactiva de afnos se
entregaran a empresa estatal para la retirada y gestién. El riesgo de emisiones radioldgicas a
la atmosfera es minimo ya que no se generan gases o vapores durante los procesos de pro-
duccion o control de calidad, no obstante, el laboratorio dispone de medidas preventivas y
correctoras al respecto que consisten en filtro de carbono y HEPA, bolsas de gases en los
procesos de sintesis (recogen el gas producido en las camaras de sintesis) y sistema de de-
teccién de radioactividad en continuo en el sistema de ventilacion. Los vertidos radioactivos,
no se vierten bajo ninguna circunstancia a la red general, sino que se quedan confinados
hasta su decaimiento o tratamiento como residuo convencional o hasta su recogida por una
empresa dedicada al tratamiento de residuo radioactivo (ENRESA). Ademas, el laboratorio
cuenta con un sistema de proteccion radiolégica ya que todos los médulos de produccion de
(18F) FDG y Lutathera se encuentran confinados en celdas blindadas de plomo y dotadas de
aire clasificado en cumplimiento de las Normas GMP y las condiciones establecidas por el
Consejo de Seguridad Nuclear. En cuanto al impacto sobre la calidad del aire, el estudio in-
dica que las emisiones de la planta debidas a la ampliacién de la actividad apenas cambiaran,
ya que el aumento de los contaminantes emitidos por el foco numero 1 (COVs) no sera signi-
ficativo, ademas, todos los puntos de extraccion de aire disponen de filtro de carbono activado
que minimizan la concentracion de COVs emitidos. Se realiza estudio de la vulnerabilidad
ante accidentes graves y catastrofes naturales y no se detecta un riesgo elevado en la ubica-
cion derivado de condiciones naturales o instalaciones proximas afectadas por accidentes
graves, ademas el estudio considera que la actividad es poco vulnerable al cambio climatico.
Por ultimo, desde el punto de vista de impacto socioecondmico, la ampliacién de la planta
conlleva repercusiones positivas, debido a la generacion de puestos de trabajo, directos e
indirectos. De acuerdo a todo lo anterior, y visto los bajos impactos ambientales globales del
proyecto, el bajo consumo de recursos naturales, la baja vulnerabilidad ante catastrofes natu-
rales y ante el cambio climatico, su emplazamiento en un poligono industrial, se concluye que
los impactos del proyecto son COMPATIBLES con el medio ambiente.

Decimosexto.— Con la presente modificacién se incorporan las modificaciones sustan-
ciales solicitadas por el promotor. Se aumenta la capacidad de produccion de fluodesoxiglu-
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cosa (18F) FDG desde los 100 l/afio autorizados hasta 200 l/afio y se incorpora un nuevo
proceso de fabricacion de Lutathera (Lutecio 177) con una capacidad de produccién de 100 I/
afo, por lo que se incrementan los consumos de materias primas y energia. Tras las modifi-
caciones solicitadas no se generan nuevos residuos, pero si se incrementa la produccion de
residuos peligrosos y de residuos no peligrosos adaptandose los condicionados de produc-
cion de residuos en la medida de lo posible a la Ley 7/2022, de 8 de abiril, de residuos y suelos
contaminados para una economia circular. Ademas, se incorporan limites de vertido a los
parametros tritio, actividad alfa total y actividad beta total. La actividad ampliada debera cum-
plir el documento de conclusiones publicado el 9 de junio de 2016 se publica en el “Diario
Oficial de la Unién Europea” numero L 152/23 la Decision de Ejecucion (UE) 2016/902 de la
Comisién de 30 de mayo de 2016 por la que se establecen las conclusiones sobre mejores
técnicas disponibles (MTD) para los sistemas comunes de tratamiento y gestién de aguas y
gases residuales en el sector quimico conforme a la Directiva 2010/75/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo. (Decision DEI).

Fundamentos juridicos

Primero.— La Ley 10/2013, de 19 de diciembre, del Instituto Aragonés de Gestion Am-
biental, le atribuye la competencia de tramitacién y resolucion de los procedimientos adminis-
trativos a que dan lugar las materias que se relacionan en el anexo | de la Ley, entre las que
se incluye la competencia para otorgar las Autorizaciones Ambientales Integradas.

Segundo.— Durante esta tramitacion se ha seguido el procedimiento del Real Decreto
Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
prevencion y control integrados de la contaminacion, la Ley 21/2013, de 9 de diciembre, de
evaluacién ambiental, la Ley 11/2014, de 4 de diciembre, de Prevencion y Proteccion Am-
biental de Aragon, y la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas, y demas normativa de general aplicacion.

Tercero.— La pretension suscitada es admisible para la formulacién de declaraciéon de
impacto ambiental y la obtencién de la Autorizacion Ambiental Integrada, de conformidad con
el proyecto presentado y la documentacion aneja aportada, si bien la autorizaciéon queda con-
dicionada por las prescripciones técnicas que se indican en la parte dispositiva de esta Reso-
lucion.

Cuarto.— Segun lo dispuesto en el articulo 4 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Ré-
gimen Juridico de las Administraciones Publicas, y demas normativa de general aplicacion,
debe precisarse que las medidas y el condicionado ambiental que incorpora la presente Re-
solucién quedan justificadas y motivada su necesidad para la proteccién del medio ambiente,
ya que dicha proteccion constituye una razén imperiosa de interés general.

Vistos, Ley 21/2013, de 9 de diciembre, de evaluacion ambiental, el Real Decreto Legisla-
tivo 1/2016, de 16 de diciembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de preven-
cion y control integrados de la contaminacion; Ley 11/2014, de 4 de diciembre, de Prevencién
y Proteccion Ambiental de Aragén; el Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre, por el que se
aprueba el Reglamento de emisiones industriales y de desarrollo de la Ley 16/2002, de 1 de
julio, de prevencion y control integrados de la contaminacion; el Reglamento (CE) n.° 166/20086,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de enero de 2006 relativo al establecimiento de
un registro europeo de emisiones y transferencias de contaminantes (PRTR); el Real Decreto
508/2007, de 20 de abril por el que se regula el suministro de informacién sobre emisiones del
reglamento E-PRTR y de las Autorizaciones Ambientales Integradas; Decision de Ejecucion
(UE) 2016/902 de la Comision de 30 de mayo de 2016, por la que se establecen las conclu-
siones sobre las mejores técnicas disponibles (MTD) para los sistemas comunes de trata-
miento y gestion de aguas y gases residuales en el sector quimico; el Real Decreto Legislativo
1/2001, de 20 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Aguas; el Decreto
38/2004, de 24 de febrero, del Gobierno de Aragén, por el que se aprueba el Reglamento de
los vertidos de aguas residuales a las redes municipales de alcantarillado; la Ley 34/2007, de
15 de noviembre, de calidad del aire y proteccion de la atmdsfera; el Real Decreto 100/2011,
de 28 de enero, por el que se actualiza el catélogo de actividades potencialmente contamina-
doras de la atmésfera y se establecen las disposiciones basicas para su aplicacién; el Real
Decreto 102/2011, de 28 de enero, relativo a la mejora de la calidad del aire; el Real Decreto
1042/2017, de 22 de diciembre, sobre la limitaciéon de las emisiones a la atmésfera de deter-
minados agentes contaminantes procedentes de las instalaciones de combustion medianas y
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por el que se actualiza el anexo IV de la Ley 34/2007, de 15 de noviembre, de calidad del aire
y proteccion de la atmdsfera; la Orden de 20 de mayo de 2015, del Consejero de Agricultura,
Ganaderia y Medio Ambiente, por la que se establecen los requisitos de registro y control en
las actividades potencialmente contaminadoras de la atmésfera y se establecen métodos al-
ternativos de analisis para determinados contaminantes atmosféricos; la Ley 7/2010, de 18 de
noviembre, de proteccidn contra la contaminacion acustica de Aragon; la Ley 7/2022, de 8 de
abril, de residuos y suelos contaminados para la economia circular; el Decreto 133/2013, de
23 de julio de 2013, del Gobierno de Aragoén, de simplificacion y adaptacién a la normativa
vigente de procedimientos administrativos en materia de medioambiente; el Decreto 148/2008,
de 22 de julio, del Gobierno de Aragén, por el que se aprueba el Catalogo Aragonés de Resi-
duos; la Orden de 13 de septiembre de 2013, del Consejero de Agricultura, Ganaderia y
Medio Ambiente, por la que se establecen los criterios técnicos para el calculo de seguros y
de garantias financieras en relacion con determinadas actividades en materia de residuos; el
Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, por el que se establece la relacion de actividades po-
tencialmente contaminantes del suelo y los criterios y estandares para la declaraciéon de
suelos contaminados; la Ley 10/2013, de 19 de diciembre, del Instituto Aragonés de Gestion
Ambiental; la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas; la Ley 5/2021, de 29 de junio, de Organizaciéon y Régimen Juridico
del Sector Publico Autonémico de Aragén y demas disposiciones de general aplicacion, se
resuelve:

Vista la legislacion vigente, el proyecto basico, el estudio de impacto ambiental, la docu-
mentacion adicional aportada por el promotor, vistos los informes contenidos en el expe-
diente, y la inexistencia de alegaciones durante el periodo de informacion publica, se propone
que se formule declaracidon de impacto ambiental compatible y se otorgue la modificaciéon
sustancial de la Autorizacion Ambiental Integrada del proyecto de ampliacién de la capacidad
de produccion del laboratorio destinado a la produccion de radiofarmacos ubicado en el tér-
mino municipal de La Almunia de dofia Godina (Zaragoza), promovido por Advanced Accele-
rator Applications Ibérica, SL, con el siguiente condicionado ambiental:

1. Alos efectos de lo previsto en el Ley 21/2013, de 9 de diciembre, de evaluacién am-
biental y en la Ley 11/2014, de 4 de diciembre, de Prevencion y Proteccion Ambiental de
Aragon, se formula, a los solos efectos ambientales, declaraciéon de impacto ambiental COM-
PATIBLE del proyecto de ampliacion de la capacidad de produccion del laboratorio destinado
a la produccion de radiofarmacos, promovido por Advanced Accelerator Applications Ibérica,
SL, supeditada al cumplimiento del condicionado ambiental del punto 2 de esta Resolucion y
los que se incluyen a continuacion:

1.1. Deberan cumplirse todas las medidas correctoras y protectoras indicadas en el es-
tudio de impacto ambiental y se desarrollara el programa de vigilancia ambiental que figura en
el mismo, adaptandolo y ampliandolo a las determinaciones del presente condicionado y a
cualesquiera otras que deban cumplirse en las pertinentes autorizaciones administrativas.

1.2. Se comunicara al Servicio de Control Ambiental del Departamento de Agricultura, Ga-
naderia y Medio Ambiente la fecha prevista del inicio de la actividad ampliada con un mes de
antelacion, adjuntando lo sefialado en el apartado 2.7 de esta Resolucion. Asi mismo, durante
los periodos de pruebas deberan remitirse trimestralmente al Servicio de Control Ambiental
del Departamento de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente, un informe resumen del resul-
tado del programa de vigilancia ambiental del trimestre anterior.

1.3. La declaracion de impacto ambiental perdera su vigencia y cesara en la produccion de
los efectos que le son propios si no se hubiera iniciado la ejecucion del proyecto en el plazo
de cuatro afios desde su publicacion en el “Boletin Oficial de Aragén”. El promotor podra soli-
citar la prérroga de la vigencia de la declaracién de impacto ambiental como muy tarde 2
meses antes de que transcurra este plazo de cuatro afios. La solicitud de prérroga formulada
fuera de plazo significara automaticamente que el promotor debera iniciar nuevamente el
tramite de evaluacion de impacto ambiental del proyecto.

2. Otorgar la modificacion sustancial de la Autorizacién Ambiental Integrada a Advanced
Accelerator Applications Ibérica, SL, con sede social en Calle Anselm Clave, 100, Esplugues
de Llobregat (Barcelona) y NIF B-64587116, para la ampliacion del laboratorio de produccién
de radiofarmacos a ubicar en las parcelas 1-1 y 1-2 del Poligono Industrial La Cuesta Sector
S-3, coordenadas UTM ETRS89, Huso 30, X=635860, Y=4595037, Z=336, y CNAE-2009
21.10, en el término municipal de La Almunia de dofia Godina, para la produccion de fluoro-
desoxiglucosa (18F) FDG con una capacidad de produccién maxima de 200 l/afio y Lutathera
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(177Lu), con una capacidad de produccidon maxima de 100 l/afio. Dicha autorizacion se otorga
con la descripcién, condiciones, obligaciones y derechos que se indican a continuacion:

2.1. Descripcion de la instalacion y los equipos existentes.

La parcela donde se ubica el laboratorio tiene una superficie de aproximadamente 1.512
m2, de los cuales 687 m? seran ocupados por las instalaciones del laboratorio y el resto co-
rresponde con zonas de acceso, aparcamientos y zonas verdes. En la planta baja el labora-
torio se divide en tres zonas: ciclotron 125 m?, produccion 339 m? y oficinas 223 m?. La planta
alta de 142,5 m? alberga dos enfriadores (UTAs) y la caldera.

El laboratorio produce dos radiofarmacos destinados a su uso en centros hospitalarios que
disponen de tomografia por emision de positrones (PET) denominados (18F) FDG y Lu-
tathera.

Produccion de (18F) FDG: Este compuesto es un derivado fluorado de la fluorodesoxiglu-
cosa (FDG), en concreto 2- (18F)-fluor-2-desoxi-D-glucosa, que de forma abreviada se deno-
mina (18F) FDG, siendo la capacidad de produccién anual de 200 litros segun las siguientes
etapas:

- Recepcidn y almacenamiento temporal de materias primas y auxiliares.

- Produccién de radioisétopo Fluor-18 en el Ciclotron: la produccién de radioisétopos
Fluor-18 se lleva a cabo en el ciclotrén, que es un acelerador de particulas que utiliza pro-
tones (nucleos de hidrogeno) y deuterones (nucleos de hidrégeno pesado) a los que se trans-
fiere una alta energia mediante el empleo de campos eléctricos alternos. Posteriormente, se
aceleran en una 6rbita circular utilizando campos magnéticos (ciclotrén) y al final de la trayec-
toria una fina lamina de carbono retiene los electrones, generando un haz de protones que
actua como proyectil sobre un blanco, agua enriquecida H2018, sobre el que colisionan pro-
duciéndose el radioisétopo Fluor-18 en forma anidnica. El agua enriquecida es una materia
prima suministrada por proveedor externo y no es radiactiva. El proceso de irradiacion se
realiza durante dos horas. Al final del proceso la solucion acuosa irradiada de i6n Fluoruro-18
se transfiere automaticamente mediante lineas de transferencia blindadas al Médulo de Sin-
tesis, donde se separan los isétopos Fluoruro-18 de la solucion acuosa mediante una reac-
cion de intercambio de iones en columna, recuperandose el agua restante en envases espe-
cificos. El ién Fluoruro-18 separado reacciona con una disoluciéon de carbonato potasico que
contiene un catalizador (Kryptofix). Los restos de agua se eliminan por evaporacién azeotro-
pica.

- Produccién del producto final (18F) FDG mediante el marcaje de la glucosa: el ién Fluo-
ruro-18 reacciona por sustitucion nucledfila con un derivado alquilado de la manosa, triflato de
manosa, disuelto en acetonitrilo, de manera que el Fluor-18 queda incorporado en el carbono
2 de este compuesto alquilado. Posteriormente se realiza una hidrdlisis basica para eliminar
los grupos acetilo que protegen el resto de carbonos del compuesto dando lugar a la (18F)
FDG. A continuacion, se afiade agua estéril para obtener la disolucion bruta de (18F) FDG, la
cual debe ser purificada. La isotonicidad se obtiene afiadiendo una solucién de cloruro sédico.
Como los radiofarmacos se administran a los pacientes por via endovenosa, el proceso de
sintesis ha de ser completamente aséptico y en algunos casos, se procede a su esterilizacion
final por autoclave.

- Control de Calidad del producto acabado.

- Envasado y expedicion: tras filtrar la solucién de (18F) FDG se lleva a una celda caliente
para proceder a su envasado y distribucion. El producto acabado es envasado automatica-
mente en lotes de 10 viales multidosis de 10 ml de capacidad maxima. No existe almacena-
miento del producto en las instalaciones dado que su vida Util no supera las 12 horas. Cada
lote es embalado en un contenedor de plomo adaptado para el transporte del radiofarmaco a
los centros hospitalarios.

- Investigacion y desarrollo: las actividades de 1+D van encaminadas al desarrollo de
nuevos marcajes entre el Fluor-18 y otras biomoléculas distintas al FDG, acordes con las
nuevas tecnologias del sistema PET.

Produccion de Lutathera: se trata de un compuesto derivado del marcaje de un péptido
(DOTA-Tyr3-Octreotate) con Lutecio 177 mediante una reaccion de quelacion, siendo la ca-
pacidad de produccion anual de 100 litros segun las siguientes etapas:

- Preparacion de la cabina de flujo laminar (CFL) y de celdas de sintesis y dispensacion:
Se revisa el correcto funcionamiento de la ventilacion de las celdas, y se comprueba si hay
alguna contaminacion radioactiva, y en caso afirmativo, se descontaminan las celdas. Poste-
riormente se realiza la limpieza de la CFL, de las celdas y de la precamara con isopropanol y
biocida.

- Preparacién de los consumibles: Los consumibles se preparan siguiendo los procedi-
mientos establecidos y se introducen en la cabina de flujo laminar rociandolos con isopro-
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panol. A continuacién, se introducen en la celda de dispensacién a través de la precamara
mediante el uso de dos bolsas estériles para su montaje.

- Sintesis del producto. El isétopo radioactivo 177Lu se adquiere de empresa externa
como materia prima principal del proceso. La sintesis consiste en la transferencia al reactor
del is6topo 177Lu en solucion de acido clorhidrico (HCI 0,05N), el vial de Luthatera con Reac-
cion Buffer y agua para inyeccion junto con el contenido del vial en el que se encuentran los
péptidos (marcador). Se realiza el marcaje dentro del reactor durante 5 minutos a 94 grados
C (mas, menos, 4 grados) que consiste en una quelacién del isétopo radioactivo 177Lu en
una molécula de DOTA-Tyr3-Octreotate. Posteriormente se transfiere el producto desde la
celda de sintetizacién a la celda de dispensacion mediante un capilar y a través de un filtro
esterilizante GS. Finalmente se lava el reactor con agua para inyeccion y se transfiere a la
celda de dispensacion.

- Filtracion, dilucién y homogenizacién en celda de dispensacion: El filtrado del producto
se realiza en la celda de dispensacion mediante un filtro esterilizante GS de 0.20 m compro-
bando la diferencia de peso del vial vacio antes de llegar el producto y lleno una vez ha fina-
lizado la sintesis. También se registra la radiactividad que tiene el producto mediante un acti-
vimetro. El software utilizado para la dispensaciéon (3Adisp) calcula el volumen de diluente
necesario a afiadir para obtener una concentracion volumétrica de 370 MBg/ml y realiza la
dilucién de forma automatica con un diluente previamente preparado en la celda de dispensa-
cion. Una vez completado el proceso de dilucidon se realiza un mezclado manual y un mez-
clado automatico con ayuda de una bomba peristaltica y un tubo monouso.

- Dispensacion y expedicion del producto: La dispensacion de cada uno de los viales se
realiza con una bomba peristéltica haciendo pasar el producto a través de un filtro esterili-
zador de 0.20 m (filtro terminal). La apertura y cerrado de viales se hace mediante robot au-
témata. Los viales llenos se cierran con el robot que reposiciona en orden el septum vy la
capsula de aluminio y después efectua el crimpado. Posteriormente se mide la actividad de
los viales con el activimetro. Los viales son extraidos a la precamara e introducidos en su
recipiente plomado previamente etiquetado que se coloca en un SAS para su transferencia a
la zona de expedicion.

Instalaciones auxiliares:

- En el laboratorio de calidad se realizan los analisis para determinar la calidad final del
producto utilizando para ello equipos de cromatografia, pH-metro, MiniGita para analisis de
concentracioén radiactiva en la muestra y radiactividad suministrada y activimetro para analisis
de la semivida del is6topo.

- En el laboratorio de microbiologia se realizan las pruebas necesarias para, por un lado,
garantizar que la produccion de los radiofarmacos y los consumibles empleados se realiza en
un entorno estéril y libre de microorganismos y, por otro, evaluar la cantidad de microorga-
nismos viables que hay en el producto final.

2.2. Consumos.

Los consumos previstos de materias primas y auxiliares, energia, combustibles y agua,
son los siguientes.

Materias primas y auxiliares:

Los consumos anuales de materias primas y auxiliares, agua y energia previstos para la
capacidad maxima de produccion son los siguientes:
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Materia Prima o auxiliar Actividad Consumo
Acetilnitrilo Sintesis del (18F) FDG 350 I/afio
Etanol estéril Limpieza (18F) FDG 100 l/afio
Cloroformo Sintesis del (18F) FDG 10 l/afio
Acido clorhidrico Sintesis del (18F) FDG y de Lutathera 6 l/afio
Acido nitrico Sintesis del (18F) FDG 6 l/afio
Hidroxido de sodio Control calidad 60 l/afio
Nitrégeno Sintesis del (18F) FDG 400 l/afio
Helio Sintesis del (18F) FDG 700 l/afio
Kryptofix Sintesis del (18F) FDG 10 g/afio
Agua estéril Sintesis del (18F) FDG 400 l/afio
Aceite siliconado Sintesis del (18F) FDG 1 l/afio
Agua enriquecida H20(18) Sintesis del (18F) FDG 4 |/afio
Triflato de manosa (percusor) Sintesis del (18F) FDG 15 g/afio
Solucién de Cloruro de sodio (NaCl) Sintesis del (18F) FDG y de Lutathera 100 l/afio
Bicarbonato de sodio (NaHCO3) Sintesis del (18F) FDG 5 l/afo
Carbonato de potasio Sintesis del (18F) FDG 50 g/afio
177 LuCI3 Sintesis de Lutathera 1 I/afio
Isopropanol (IPA) Limpieza Lutathera 1000 l/afio
Biocida Limpieza Lutathera 500 l/afio
Peptidos(aminoacidos) Sintesis de Lutathera 2 g/afio
Agua desmineralizada (WFI) Sintesis de Lutathera 500 I/afio
Reaccion buffer Sintesis de Lutathera 10 l/afio
Formulacién buffer Sintesis de Lutathera 10 l/afio
Soporte de cultivo TSB (Trypic soy broth) Laboratorio de microbiologia 80 l/afio
Soporte de cultivo FTM (Fluid Thioglycollate

25882

csv: BOA20230628022



Num. 122 Boletin Oficial de Aragoén 28/06/2023
Medium) Laboratorio de microbiologia 60 l/afio
Cassetes preinstalados (TSA) Laboratorio de microbiologia 200.000 g/afio
Fluido de lavado Laboratorio de microbiologia 160 l/afio
Kits de agujas de ventilacion Laboratorio de microbiologia 50.000 g/afio
Peroxido de hidrégeno 35% (H202) Laboratorio de microbiologia 1062,4 I/afio
Etanol 96-99% Control de calidad 50 I/afio

Limpieza
Metanol Control de calidad 100 l/afio

1+D
Acetona Control de calidad 5 I/afio

1+D

Limpieza
Dimetilsulfoxido 1+D 2 |/afio
Dibromometano 1+D 5 I/afio
Dimetilaminoetanol 1+D 2 |/afio
Acido acético I+D 5 I/afio
Argén 1+D 3 l/afio
Hidrégeno Control de calidad 200 l/afio
FDG Control de calidad 5 g/afio
CIDG Control de calidad 5 g/afio
FDM Control de calidad 5 g/afio
TOTAL 250.092 g/afio

5.897,4 |/afio
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Energia.

- Consumo electricidad.

El consumo total de energia eléctrica sera de 557.556 kwh/afio.

- Consumo combustibles.

Se utiliza gas natural para el funcionamiento de la calefaccion y el agua sanitaria, con un
consumo maximo de 120.000 kwh/afo.

Agua.

El consumo total de agua sera de 330 m®afo. El agua se obtiene de la red de abasteci-
miento del Poligono Industrial Sector 3.

2.3. Emisiones de la instalacién y control de las mismas.

Las emisiones de todo tipo generadas por la instalacioén, asi como los controles y obliga-
ciones documentales a los que esté obligada Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL
se detallan en los anexos de la presente Resolucién, en concreto, los anexos contienen:

- Anexo |. Emisiones a las aguas y su control.

- Anexo Il. Emisiones a la atmdsfera y su control.

- Anexo lll. Emisiones de ruido y su control.

- Anexo IV. Produccion de residuos y su control.

- Anexo V. Proteccion y control de los suelos y de las aguas subterraneas sobre los que se
desarrolla la actividad.

Anualmente se presentara un informe conjunto con los resultados de los controles reali-
zados y las obligaciones documentales y de informacién y notificacion correspondientes al
afio precedente, el cual podra ser cumplimentado, de forma ademas preferente, a través de
los Servicios Telematicos del Servicio de Control Ambiental del Departamento de Agricultura,
Ganaderia y Medio Ambiente. Dichos medios seran la Unica forma admitida de presentacién
cuando se disponga que dicho medio sea el Unico valido para el cumplimiento de estas obli-
gaciones.

2.4. Aplicacion de las mejores técnicas disponibles.

La instalacion de Avanced Accelerator Application Ibérica, SL dispone de las Mejores Téc-
nicas Disponibles de la Decisiéon de Ejecucién (UE) 2016/902 de la Comisién de 30 de mayo
de 2016 por la que se establecen las conclusiones sobre mejores técnicas disponibles (MTD)
para los sistemas comunes de tratamiento y gestion de aguas y gases residuales en el sector
quimico conforme a la Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, que se
encuentran detalladas en el anexo VI-Mejores Técnicas Disponibles (MTD) de la presente
Resolucion.

Ademas, con el fin de reducir las emisiones de la instalacion y optimizar el uso de materias
primas y energia, la empresa tiene adoptadas diversas medidas incluidas en el documento de
referencia de las mejores técnicas disponibles (BREF) del sector de quimica organica fina,
publicada en agosto de 2006:

Respecto a las emisiones a la atmésfera.

El transporte interno de los gases esta disefiado de manera que se minimicen las emi-
siones incontroladas. Los mddulos de sintesis y distribucion se encuentran cerrados y se-
llados en celdas aisladas para evitar emisiones incontroladas. Las instalaciones estan total-
mente cerradas y la zona de laboratorios dispone de ventilacion mecanica. Las particulas
atmosféricas son retenidas mediante filtros.

Respecto a la contaminacion del suelo y de las aguas.

En el almacenamiento de productos y materias primas los armarios de seguridad cuentan
con cubetos de retencion de dimensiones adecuadas para evitar derrames y fugas. Los depo-
sitos de neutralizacion de agua disponen de cubetos de retencién con capacidad para alma-
cenar los efluentes acuosos producidos en un afio. No se utilizan conducciones para los ma-
teriales liquidos para evitar las limpiezas, pérdidas y el mantenimiento de las tuberias.

2.5. Condiciones de explotacion en situaciones distintas de las normales y en caso de
accidente.

Sin perjuicio de las medidas que el explotador deba adoptar en cumplimiento de su plan
de autoproteccion, la normativa de proteccion civil, de prevencién de riesgos laborales, o de
cualquier otra normativa de obligado cumplimiento que afecte a la instalacion y de la Ley
26/2007, de 23 de octubre, de Responsabilidad Medioambiental, el explotador de la instala-
cion debera:

1. Cuando se den condiciones de explotacién que pueden afectar al medio ambiente,
como los casos de puesta en marcha y/o parada, derrames de materias primas, residuos,
vertidos 0 emisiones a la atmdsfera superiores a las admisibles, fallos de funcionamiento y
paradas temporales:
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- Disponer de un plan especifico de actuaciones y medidas para las condiciones de explo-
tacion distintas a las normales y en caso de emergencia, con el fin de prevenir o, cuando ello
no sea posible, minimizar dafios al medio ambiente causados por derrames de materias
primas, residuos, emisiones a la atmdsfera o vertidos superiores a los admisibles.

- El vertido accidental en el colector del poligono de cualquier sustancia que pueda consi-
derarse incluida en los articulos 14 o 15 del Decreto 38/2004, debera comunicarse al Ayunta-
miento de La Almunia de dofia Godina y al Servicio de Control Ambiental del Departamento
de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente, via fax o telefénica de manera inicial, y con la
mayor brevedad posible por escrito, adoptando simultaneamente las actuaciones y medidas
necesarias para corregirla debiendo cesar el vertido de inmediato.

- Comunicar, de forma inmediata, al Servicio de Control Ambiental del Departamento de
Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente los casos de desaparicion, pérdida o escape de
residuos peligrosos, los incidentes en las instalaciones que puedan afectar negativamente a
la calidad del suelo, asi como cualquier emision a la atmdsfera no incluida en la autorizacién
0 que supere los limites establecidos en la misma, adoptando simultaneamente las actua-
ciones y medidas necesarias para corregirla. La comunicacion se realizara mediante correo
electroénico a dgcalidad@aragon.es, indicando los datos de la instalacion, la hora, la situacion
anomala y el teléfono de contacto del responsable medioambiental de la empresa.

- Cuando se superen los valores limite de emision de compuestos organicos volatiles o se
incumplan los requisitos establecidos en el apartado B del anexo |l.— Emisiones a la atmds-
fera y su control de la presente Resolucion, el titular de la instalacion debera comunicarlo al
oérgano competente y adoptar las medidas necesarias para volver a la situacion de cumpli-
miento en el plazo mas breve posible. Asimismo, debera suspender el funcionamiento de la
instalacién cuando exista un peligro inminente para la salud, a instancias del érgano compe-
tente de conformidad con lo establecido en el articulo 26 de la Ley 14/1986, de 25 de abiril,
general de Sanidad.

2. En caso de accidente o suceso, tal como una emision en forma de fuga o vertido impor-
tante, incendio o explosién que suceda en las instalaciones y que suponga una situacion de
riesgo para el medioambiente en el interior o el exterior de la instalacion:

- Adoptar las medidas necesarias para cesar las emisiones que se estén produciendo en
el minimo plazo posible.

- Comunicar de forma inmediata del suceso al Servicio de Control Ambiental del Departa-
mento de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente mediante correo electrénico a dgcalidad@
aragon.es indicando los datos de la instalacion, la hora, el tipo de accidente y el teléfono de
contacto del responsable medioambiental de la empresa.

- En un plazo maximo de 48 horas deberan presentar por escrito al Servicio de Control
Ambiental del Departamento de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente la informacion rela-
tiva a las circunstancias que han concurrido para que se produzca el accidente, datos con-
cretos de sustancias, residuos y cantidades implicadas, emisiones y vertidos que se han
producido a consecuencia del accidente, medidas adoptadas y por adoptar para evitar o si no
es posible, minimizar los dafos al medioambiente y cronologia de las actuaciones a adoptar.

- Si el restablecimiento de la normalidad o la puesta en marcha, en caso de que haya con-
llevado parada de la actividad, requiere modificacion de las instalaciones se debera remitir al
Instituto Aragonés de Gestion Ambiental un informe técnico detallado con las causas del ac-
cidente, consecuencias y las modificaciones a adoptar para evitar su repeticion.

3. En toda situacion como las descritas en el punto 1y el punto 2 del presente epigrafe, se
presentara en el plazo de 30 dias a contar desde el suceso, un informe detallado por parte del
explotador de la instalacion, en el que se indique y describan las situaciones producidas, las
causas de las mismas, los vertidos, emisiones, consumos, residuos, etc. generados, las afec-
ciones a la instalacion o a los procesos que se hayan derivado y su caracter temporal o per-
manente, las medidas adoptadas, la persistencia o no de los problemas y las vias de solucién
0 prevencién adoptadas para evitar su repeticion.

2.6. Registro Estatal de emisiones contaminantes.

La empresa esta afectada por el Real Decreto 508/2007, de 20 de abril, por el que se re-
gula el suministro de informacién sobre emisiones del reglamento E-PRTR y de las Autoriza-
ciones Ambientales Integradas, dentro del anexo |, Categorias 4.1.f) y 4.5 del Real Decreto
Legislativo 1/2016 y 4.a) viy 4.e) del Reglamento 166/2006 E-PTR, del citado Decreto, por lo
que debera notificar a la autoridad competente anualmente las emisiones, indicando ademas
si esta informacién esta basada en mediciones, calculos o estimaciones.

2.7. Puesta en marcha de la actividad.

2.7.1. Notificacion periodo pruebas.
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Previo al inicio de la actividad ampliada y con una antelacién minima de un mes, la em-
presa comunicara al Servicio de Control Ambiental del Departamento de Agricultura, Gana-
deria y Medio Ambiente la fecha de inicio y la duracion prevista del periodo de pruebas de la
actividad.

Ademas, como operador de una actividad afectada por la Ley 26/2007, de 23 de octubre,
de Responsabilidad Medioambiental, con nivel de prioridad 3, durante el periodo de pruebas
debera realizar nuevo analisis de riesgos medioambientales para la actividad ampliada, cal-
cular el nuevo importe de la garantia financiera y constituir, si procede, la misma, de confor-
midad a lo establecido en el articulo 24 de la Ley 26/2007, de 23 de octubre y en el Capitulo
Il del Real Decreto 2090/2008, de 22 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de
desarrollo parcial de la Ley 26/2007, de 23 de octubre, modificado por el Real Decreto
183/2015, de 13 de marzo.

La duracion del periodo de pruebas no podra exceder de seis meses y durante dicho pe-
riodo se deberan presentar al Servicio de Control Ambiental del Departamento de Agricultura,
Ganaderia y Medio Ambiente informes de seguimiento con caracter trimestral.

2.7.2. Comprobacion previa e inicio de la actividad ampliada.

En el plazo maximo de un mes tras la finalizaciéon del periodo de prueba de puesta en
marcha de la instalaciéon ampliada, se debera solicitar la efectividad para comprobar el cum-
plimiento del condicionado de la presente Resolucion. Para ello, de conformidad con lo esta-
blecido en los articulos 61, 84 y 86 de la Ley 11/2014, de 4 de diciembre, de Prevencién y
Proteccion Ambiental de Aragén, el titular de la instalacion debera:

- Remitir al Ayuntamiento de La Almunia de dofia Godina la solicitud de la licencia de inicio
de la actividad ampliada acompafada de un informe técnico, suscrito por técnico competente,
que abarque la totalidad de actuaciones del periodo de pruebas. Dicho informe debera con-
tener, al menos, declaraciéon responsable o certificado de cumplimiento de las obligaciones
del Reglamento REACH, la descripcién del funcionamiento de la instalacion durante todo el
periodo de pruebas y recoger expresamente las horas de trabajo, la produccién realizada, los
equipos puestos en marcha, los depdsitos de almacenamiento instalados, las mediciones
realizadas, las deficiencias y problemas observados y las medidas de solucién adoptadas, asi
como la eficacia de las medidas correctoras puestas en marcha, previstas en el proyecto o
que, adicionalmente, se hayan fijado en la presente Resolucion y, en caso necesario, la pro-
puesta de medidas correctoras adicionales; se incluiran asimismo los parametros de vertido,
emisiones, generacion de residuos y justificacion de la implantacién de las MTDs que le son
de aplicacién y otros que en su caso procedan que se hayan obtenido durante tal periodo,
superaciones de limites de dichos parametros que se hayan producido con indicacion ex-
presa de su duracion y valoracion de consecuencias, asi como la situacion final conseguida a
la conclusion del periodo de pruebas, que debera ir acompanada de una valoraciéon expresa
y conclusion de todo el periodo con grado de detalle suficiente como para permitir al Ayunta-
miento y al Servicio de Control Ambiental del Departamento de Agricultura, Ganaderia y Medio
Ambiente, valorar la adecuacién de la instalacion a la resolucidon y normativa vigente y, en su
caso, otorgar la efectividad y la licencia de inicio de actividad a la misma. Revisada la ido-
neidad de la documentacion, el Ayuntamiento la enviara al Servicio de Control Ambiental.

- Remitir al Servicio de Control Ambiental del Departamento de Agricultura, Ganaderia y
Medio Ambiente una Declaracién Responsable actualizada para la instalacion ampliada con
el formato establecido en el anexo IV del Real Decreto 2090/2008, de 22 de diciembre, por el
que se aprueba el Reglamento de desarrollo parcial de la Ley 26/2007, de 23 de octubre, de
Responsabilidad Medioambiental.

El Servicio de Control Ambiental, del Departamento de Agricultura, Ganaderia y Medio
Ambiente, levantara la correspondiente acta de comprobacion y, en su caso, otorgara la efec-
tividad a la presente Autorizacion Ambiental Integrada, notificandoselo al promotor, momento
en que quedara sin efecto la Resoluciéon de 15 de octubre de 2010, del Instituto Aragonés de
Gestion Ambiental, y sus modificaciones posteriores.

El plazo entre la solicitud de la efectividad y la obtencién de la misma no podra exceder de
tres meses, sin perjuicio de que, previa solicitud motivada por parte del promotor ante al
Servicio de Control Ambiental del Departamento de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente,
pueda ser ampliado este plazo, por parte del érgano ambiental competente en materia de
inspeccién y control.

2.8. Comunicacién de modificaciones previstas y cambio de titularidad.

El titular de la instalacion debera comunicar al Instituto Aragonés de Gestién Ambiental
cualquier modificacion, sustancial o no, que se proponga realizar en la instalacion, las cuales
se resolveran de acuerdo a lo establecido en el articulo 10 del Real Decreto Legislativo
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1/2016, de 16 de diciembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de prevencion
y control integrados de la contaminacion.

Asi mismo, debera comunicar al Instituto Aragonés de Gestién Ambiental la transmision o
cambio de titularidad de la instalacién, aportando documentacién acreditativa al respecto.

2.9. Incumplimiento de las condiciones de la autorizacién.

En caso de incumplimiento de las condiciones ambientales impuestas en la presente au-
torizacion se estara a lo dispuesto en el Titulo VI.— Régimen Sancionador, de la Ley 11/2014,
de 4 de diciembre, de Prevencion y Proteccion Ambiental de Aragon.

2.10. Cese temporal de la actividad, cese definitivo y cierre de la instalacion.

2.10.1. Cese temporal.

El cese temporal de la actividad debera ser comunicado al Instituto Aragonés de Gestién
Ambiental y durante el mismo se debera cumplir lo establecido en la presente autorizacion.
Este cese no podra superar los dos afos desde su comunicacion, transcurrido este plazo sin
que se haya reanudado, el Servicio de Control Ambiental del Departamento de Agricultura,
Ganaderia y Medio Ambiente comunicara a la empresa Avanced Accelerator Application Ibé-
rica, SL, que dispone de un mes para acreditar el reinicio de la actividad o en caso contrario,
se procedera de la forma establecida en el siguiente apartado.

2.10.2. Cese definitivo y cierre de la instalacion.

La empresa comunicara el cese de las actividades al Instituto Aragonés de Gestiéon Am-
biental con una antelacion minima de seis meses a la fecha prevista, adjuntando a dicha co-
municacion proyecto completo de desmantelamiento de las instalaciones, para su aproba-
cion. El proyecto debera contemplar las medidas necesarias a adoptar por parte del titular
para retirar, controlar, contener o reducir las sustancias peligrosas existentes en la instalacion
para que, teniendo en cuenta su uso actual o futuro, el emplazamiento ya no cree un riesgo
significativo para la salud y el medio ambiente. De acuerdo con ello, el proyecto de desman-
telamiento debera contener, al menos, una prevision de las actuaciones a realizar por parte
del titular para la retirada de residuos y materias primas peligrosas existentes en la instala-
cion, el desmantelamiento de equipos e infraestructuras en funcion del uso posterior del te-
rreno, una descripcion de los tipos y cantidades de residuos a generar y el proceso de gestion
de los mismos en las instalaciones y fuera de éstas, que incluira los métodos de estimacion,
muestreo y analisis utilizados; un cronograma de las actuaciones, el presupuesto previsto
para todas las operaciones, una propuesta de seguimiento y control ambiental y una descrip-
cion de los medios materiales y humanos que intervendran en su realizacion y en su segui-
miento.

El Servicio de Control Ambiental del Departamento de Agricultura, Ganaderia y Medio
Ambiente podra establecer al titular de la instalacién, la obligatoriedad de evaluar el estado
del suelo y la contaminacién de las aguas subterraneas asi como las medidas correctoras o
de restauraciéon necesarias a implantar para que los suelos y las aguas subterraneas recu-
peren la calidad previa al inicio de la explotacién o, en el peor de los casos, para que éstos
sean aptos para el uso al que después estén destinados.

El Instituto Aragonés de Gestién Ambiental dictara Resolucién autorizando el desmantela-
miento y cierre condicionado a una serie de requisitos técnicos y medioambientales.

La extincion de la Autorizacion Ambiental Integrada se realizara una vez verificadas las
condiciones establecidas en la Resolucién de autorizacion de desmantelamiento y cierre y el
Instituto Aragonés de Gestion Ambiental emitira de oficio Resolucion por la que se extingue la
Autorizacion Ambiental Integrada.

2.11. Otras autorizaciones y licencias.

Esta autorizacion ambiental se otorga sin perjuicio de terceros y sin perjuicio de las demas
autorizaciones y licencias que sean exigibles por el ordenamiento juridico vigente.

2.12. Adaptacion de la Autorizacién Ambiental Integrada.

La presente Autorizacion Ambiental Integrada se considera adaptada a la Directiva
2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de noviembre, sobre las emisiones
industriales y revisada de acuerdo a lo dispuesto en la Decision de Ejecucion (UE) 2016/902
de la Comision de 30 de mayo de 2016 por la que se establecen las conclusiones sobre me-
jores técnicas disponibles (MTD) para los sistemas comunes de tratamiento y gestion de
aguas y gases residuales en el sector quimico conforme a la Directiva 2010/75/UE del Parla-
mento Europeo y del Consejo.

2.13. Revision de la Autorizacion Ambiental Integrada.

Siempre y cuando no se produzcan antes modificaciones sustanciales en la instalacion
que obliguen a la tramitacion de una nueva autorizacion, en un plazo maximo de 4 afios a
partir de la publicacion de las nuevas conclusiones relativas a las Mejores Técnicas Disponi-
bles del sector de la actividad principal de la instalacion de fabricacion de medicamentos, o
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nuevas conclusiones que sustituyan a la Decisién de Ejecucién (UE) 2016/902 de la Comisién
de 30 de mayo de 2016 por la que se establecen las conclusiones sobre mejores técnicas
disponibles (MTD) para los sistemas comunes de tratamiento y gestién de aguas y gases re-
siduales en el sector quimico, el Departamento competente en materia de medio ambiente
garantizara que:

a) Se hayan revisado vy, si fuera necesario, adaptado todas las condiciones de la presente
autorizacion para garantizar el cumplimiento de la Ley 16/2002. A tal efecto, a instancia
del Instituto Aragonés de Gestion Ambiental, el titular presentara toda la informacién
referida en el articulo 12 de la Ley 16/2002 que sea necesaria para la revision de las
condiciones de la autorizacién y en dicha revision se tendran en cuenta todas las con-
clusiones relativas a los documentos de referencia MTD aplicables a la instalacién
desde la presente autorizacion.

b) La instalacién cumple las condiciones de la autorizacion.

En el supuesto de que la instalacién no esta cubierta por ninguna de las conclusiones
relativas a las Mejores Técnicas Disponibles, las condiciones de la autorizacion se re-
visaran y, en su caso, adaptaran cuando los avances en las Mejores Técnicas Disponi-
bles del sector permitan una reduccion significativa de las emisiones.

En cualquier caso, la Autorizacién Ambiental Integrada sera revisada de oficio cuando
concurra alguno de los supuestos establecidos en el articulo 25.4 de la Ley 16/2002, de
1 de julio, de prevencion y control integrados de la contaminacion.

3. Caducidad de la resolucién.

La presente Resolucion caducara si transcurridos cuatro afios desde la publicacion de la
presente Resolucién no se hubiera iniciado la ejecucién del proyecto de ampliaciéon y el pro-
motor no hubiera comunicado su intencién de llevarlo a cabo a los efectos de lo previsto en el
condicionado 1.3.

En cualquier caso, el plazo desde la publicaciéon de la presente Resoluciéon y el comienzo
de la actividad (ampliada) debera ser inferior a cinco afios, de otra forma la presente Resolu-
cion quedara anulada y sin efecto.

4. Notificacion y publicacion.

Esta resolucion se notificard de acuerdo con lo establecido en el articulo 24 del Real De-
creto Legislativo 1/2016, de 16 de diciembre, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de prevencién y control integrados de la contaminacion y se publicara en el “Boletin Ofi-
cial de Aragén”.

Contra la presente Resolucion, que no pone fin a la via administrativa, de conformidad con
lo establecido en los articulos 112y 121 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, y de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 8 de la Ley 10/2013, de 19 de diciembre, del Instituto Aragonés de Gestién Ambiental,
podra interponerse recurso de alzada, en el plazo de un mes, ante el Sr. Presidente del Insti-
tuto Aragonés de Gestién Ambiental, sin perjuicio de cualquier otro recurso que, en su caso,
pudiera interponerse.

Zaragoza, 13 de diciembre de 2022.
El Director del Instituto Aragonés

de Gestion Ambiental,
JESUS LOBERA MARIEL
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Anexos a la Resolucion del Instituto Aragonés de Gestion Ambiental por la que se formula
la declaracion de impacto ambiental y se otorga la modificacion sustancial de la Autorizacion
Ambiental Integrada del laboratorio destinado a la produccién de radiofarmacos, ubicado en
el término municipal de La Almunia de dofia Godina (Zaragoza), promovida por Advanced
Accelerator Applications Ibérica, SL.

ANEXO |
EMISIONES A LAS AGUAS Y SU CONTROL

A. Origen de las aguas residuales.

El vertido previsto es de 330 m?®afio, realizandose a la red de saneamiento del poligono
industrial. Los vertidos de aguas sanitarias, que se estiman en una cantidad de 180 m?afo,
se vierten directamente a la red, mientras que las aguas residuales de proceso, que se es-
timan en 150 m3/afo, se depositan en dos cubas, una de recepcion y otra de neutralizacion,
que disponen ademas de un cubeto de retencion, alojadas en el subsuelo del local blindado,
realizandose el vertido a la red de saneamiento s6lo cuando se comprueba que la radiacti-
vidad de los efluentes y la concentracion el resto de parametros no supera los limites estable-
cidos en el apartado B. Todos los desagles de la zona de produccion estan canalizados hasta
las citadas cubas.

Las aguas sanitarias y las de proceso procedentes de las cubas se juntan en el exterior del
edificio a la entrada de la arqueta de vertido a la red municipal.

B. Limites de vertido.

Sin perjuicio del cumplimiento de los pardmetros y limites de vertido que se establezcan
en virtud del Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Regla-
mento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas y del Real Decreto 783/2001, de 6 de julio,
por el que se aprueba el reglamento sobre proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes,
de acuerdo con el articulo 16 del Decreto 38/2004, de 24 de febrero, del Gobierno de Aragén,
por el que se aprueba el Reglamento de los vertidos de aguas residuales a las redes munici-
pales de alcantarillado, se debera cumplir, al menos, con los limites de los siguientes parame-
tros:

- Ala salida de la cuba de neutralizacion:

Parametros Concentraciéon maxima
pH 5,50-9,50

DQO 1000 mg/l
Temperatura 40 °C

Conductividad a 25 °C 2 mS/cm

Fluoruros 12 mg/l

Tritio 10 Bq/l

Alfa total 0.10 Byg/l

Beta total 1,0 B/l
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- En la arqueta de vertido.

Parametros Concentracion media diaria maxima Concentracion instantanea maxima
pH 5,50-9,50 5,50-9,50
DBO5 500 mg/l 1.000 mg/l
Solidos en suspension 500 mgl/l 1.000 mg/l
DQO 1000 mg/l 1.500 mg/l
Temperatura 40°C 50 °C
Conductividad a 25 °C 2 mS/cm 4 mS/cm
Fluoruros 12 mgl/l 15 mgl/l
Tritio 10 Bq/! 10 Bq/l
Alfa total 0.10 Bq/l 0.10 Bq/l
Beta total 1,0 Bqg/l 1,0 Bq/l

C. Control del vertido de aguas residuales.

Sin perjuicio de los controles impuestos en la autorizaciéon derivada del Real Decreto
1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nu-
cleares y Radiactivas, y del Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el
reglamento sobre proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes, para el control de los
efluentes e inspeccion de vertidos de Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL debera
cumplir con lo establecido en el Decreto 38/2004, de 24 de febrero, del Gobierno de Aragon,
por el que se aprueba el Reglamento de los vertidos de aguas residuales a las redes munici-
pales de alcantarillado.

Se medira de forma continua la radiactividad en la cuba de recepcién y cuba de neutrali-
zacién de aguas de proceso de acuerdo a las directrices y exigencias impuestas por el Con-
sejo de Seguridad Nuclear (CSN).

La instalacion de vertido debera disponer de una arqueta registro, disefiada de acuerdo a
lo dispuesto en el articulo 24 del Decreto 38/2004, de 24 de febrero, del Gobierno de Aragén,
acondicionada para permitir la extraccion de muestras y el aforo de caudales circulantes en
cada uno de los puntos de vertido. Dicha arqueta recogera toda el agua residual generada en
la empresa y estara situada en su acometida individual antes de su conexion a la red de sa-
neamiento del poligono industrial y con libre acceso desde el exterior de la instalacion.

Se realizara al menos un analisis semestral de las aguas a la salida de las instalaciones
(en la arqueta de vertido), de todos los parametros especificados en el apartado B de este
anexo, por una entidad colaboradora del Instituto Aragonés del Agua. Ademas, el titular de la
autorizacion realizara un autocontrol trimestral en la arqueta de vertido de la calidad y can-
tidad de los vertidos finales y un autocontrol de los pardmetros de la cuba de neutralizacion,
cada vez que pretenda verter su contenido. La toma de muestras y los andlisis se realizaran
de acuerdo a lo establecido en los articulos 22 y 23, respectivamente, del Decreto 38/2004,
de 24 de febrero, del Gobierno de Aragon.

Toda esta informacion debera estar disponible para su examen por el Servicio de Control
Ambiental y por el Ayuntamiento de La Almunia de dofia Godina, que podran realizar las com-
probaciones y analisis oportunos.
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ANEXO Il
EMISIONES A LAATMOSFERAY SU CONTROL

A. Emisiones a la atmésfera.

Se autoriza a la empresa Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL como actividad
potencialmente contaminadora de la atmdsfera, con el nUmero de autorizacion AR/AA-942, de
acuerdo a lo establecido en la Ley 34/2007, de 15 de noviembre, de calidad del aire y protec-
cion de la atmésfera y en el Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, por el que se actualiza el
catalogo de actividades potencialmente contaminadoras de la atmésfera y se establecen las
disposiciones basicas para su aplicacion.

La principal actividad potencialmente contaminadora de la atmésfera que desarrolla la
empresa esta clasificada en el Grupo A, cdédigo CAPCA “Produccion de hidrocarburos haloge-
nados y emisiones fugitivas de su produccion” de acuerdo a lo establecido en el catalogo
actualizado de actividades potencialmente contaminadoras de la atmésfera incluido en el
anexo IV de la Ley 34/2007, de 15 de noviembre.

Las emisiones generadas en la actividad son emisiones canalizadas de COVs y de gases
de combustidn, generadas en la produccion de los radiofarmacos.

La empresa debera cumplir los valores limite de emision establecidos para cada uno de
los focos emisores y contaminantes emitidos que se sefalan a continuacién. Las concentra-
ciones de contaminantes, expresadas como media de una hora, se referiran a condiciones
normalizadas de temperatura (273 K) y de presion (101,3 kPa) de gas seco.

A) Focos de proceso.

Foco 1.

Salida del sistema de ventilacién de las areas del ciclotrén, produccion e 1+D.

El foco se codifica como AR942/PI101.

La chimenea de evacuacion tiene una altura de 10m y una seccién de 0,9 x 0,9 m. Dispone
de filtros de carbén activo como medida correctora y medidores de radiactividad como medida
de autocontrol.

Clasificacion segun el catdlogo actualizado de actividades potencialmente contamina-
doras de la atmdsfera (CAPCA), establecido en el anexo IV de la Ley 34/2007, de 15 de no-
viembre, de calidad del aire y proteccion de la atmésfera: Grupo A, cédigo 04080200.

Contaminantes emitidos: COVs.

Su caudal de emision es de 9.500 m3N/h y su régimen de funcionamiento de 4.992 h/afio.

Limites de emision.

Emisiones Valor limite de emisién Emisiones masicas (kg/afio)

cov 150 mg/Nm3 7.113,6

B) Focos de combustion.

Foco 2.

Salida de gases procedentes de la caldera de gas natural para la calefacciéon con una po-
tencia térmica nominal de 210 kWh.

El foco se codifica como AR942/IC01.

La chimenea de evacuacion tiene una altura de 5 m y un diametro de 0,2 m.

Clasificacion segun el catalogo actualizado de actividades potencialmente contamina-
doras de la atmoésfera (CAPCA), establecido en el anexo IV de la Ley 34/2007, de 15 de no-
viembre, de calidad del aire y proteccién de la atmésfera: sin grupo, cédigo 03010305.

Se contempla la emision de CO y NOx.

Los limites admitidos para cada una de estas emisiones son:

Emisiones Valor limite de emisién
NOX 200 mg/Nm3
CcO - (1)
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(1) Se debera medir, aunque no se limita su emision.

B. Control de emisiones a la atmésfera.

- Condiciones de monitorizacién y evaluacion del cumplimiento de los valores limite de
emision a la atmésfera.

El foco 2 debera disponer de sitios y secciones de medicién de acuerdo con lo especifi-
cado en la norma UNE-EN 15259:2008, el foco 1 especialmente disefiado para disponer de
un sistema de ventilacion de gases radiactivos no debera adaptarse a la norma UNE.

El muestreo y analisis de los contaminantes y parametros complementarios se realizaran
de acuerdo a lo siguiente:

- El analisis de los contaminantes monéxido de carbono (CO), 6xidos de nitrégeno (NOX)
y diéxido de azufre (SO2), asi como el contenido de oxigeno (O2), emitidos a la atmdsfera por
las instalaciones de combustion podran realizarse por procedimientos internos del organismo
de control acreditado, en los que se utilice la técnica de células electroquimicas.

- El muestreo y analisis de contaminantes atmosféricos distintos de los sefialados anterior-
mente, deberan realizarse con arreglo a las normas CEN aplicables.

- En caso de no disponer de normas CEN para un parametro concreto se utilizaran, por
este orden de preferencia, normas UNE, normas ISO y otras normas internacionales.

- En todos los casos, los métodos deberan estar incluidos en el alcance de acreditacion
vigente del organismo de control acreditado en el momento de la determinacion.

En cualquier caso, en inspecciones periddicas:

- La toma de muestras debera realizarse en condiciones reales y representativas de fun-
cionamiento de la actividad.

- Si las emisiones del proceso son estables, se realizaran, como minimo, en un periodo de
ocho horas, tres muestreos representativos de una duracién minima de una hora cada uno de
ellos, realizando un analisis por separado de cada muestra.

- Si las condiciones de emisidn no son estables, por ejemplo, en procesos ciclicos o por
lotes, en procesos con picos de emision 0 en procesos con emisiones altamente variables, se
debera justificar que el nUmero de muestras tomadas y la duracion de las mismas es sufi-
ciente para considerar que el resultado obtenido es comparable con el valor limite estable-
cido.

- En cualquiera de los casos anteriores, la duracidon de los muestreos debe ser tal que la
cantidad de muestra tomada sea suficiente para que se pueda cuantificar el parametro de
emision.

- Para cada parametro a medir, para el que no haya norma CEN, norma UNE, normas ISO,
otras normas internacionales y normas espanolas aplicables, el limite de deteccion del mé-
todo de medida utilizado no debera ser superior al 10 % del valor limite establecido en la
presente autorizacion.

- Los informes de los controles externos realizados por organismo de control acreditado
deberan contener, al menos y para cada parametro medido, los siguientes datos: foco me-
dido, condiciones predominantes del proceso durante la adquisicion de los datos, método de
medida incluyendo el muestreo, incertidumbre del método, tiempo de promedio, calculo de las
medias y unidades en que se dan los resultados.

- Asi mismo, el contenido de los informes debera cumplir lo establecido en el Decreto
25/1999, de 23 de marzo, del Gobierno de Aragén, por el que se regula el contenido de los
informes de los organismos de control sobre contaminacion atmosférica, en la Comunidad
Auténoma de Aragon.

- Los resultados de las medidas se expresaran en concentracion media de una hora y se
referiran a condiciones normalizadas de temperatura (273 K) y de presién (101,3 kPa) de gas
seco. En el caso de gases de combustion, los resultados se corregiran al contenido de oxi-
geno que se hayan indicado expresamente, en su caso, en el apartado A de este anexo.

- Se considerara que se cumplen los valores limite de emisién si la media de concentracion
de los muestreos realizados mas la incertidumbre asociada al método es inferior al valor limite
establecido.

- Frecuencias de los controles.

En los focos clasificados en el grupo A, se deberan realizar autocontroles de sus emi-
siones atmosféricas con periodicidad quincenal y mediciones oficiales por organismo de con-
trol acreditado cada 2 afios.

En los focos sin grupo asignado se deberan realizar mediciones oficiales por organismo de
control autorizado cada 5 afos.

- Obligaciones de registro y documentales.

La empresa debera mantener debidamente actualizado un registro, fisico o telematico,
que incluya los siguientes datos:
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a) Numero de inscripcion, codigo CAPCA 'y grupo de la principal actividad potencialmente

contaminadora de la atmésfera.

b) Para cada foco emisor, canalizado o no:

- Numero de identificacion del foco.

- Fecha de alta y baja del foco.

- Codigo CAPCA y grupo de la actividad potencialmente contaminadora de la atmdsfera
correspondiente a ese foco.

- Frecuencia de las mediciones segun la presente Resolucion.

- Caracteristicas del foco emisor indicando si es canalizado o difuso y, cuando proceda
segun el tipo de foco, altura y didametro de la chimenea, ubicacion mediante coordenadas
UTM (Huso 30, ETRS89), nimero de horas/dia y horas/afio de funcionamiento, caudal de
gases emitidos en condiciones reales de funcionamiento (m®h) y en condiciones normali-
zadas de presién y temperatura (m3N/h), temperatura de emisién de los gases y medidas
correctoras de que dispone. En caso de que sea un foco de proceso se debera indicar la ca-
pacidad de procesamiento y en caso de que sea un foco de combustion se debera indicar la
potencia térmica nominal, el consumo horario y anual de combustible y el tipo de combustible
utilizado.

- Limites de emisién en caso de foco canalizado o de calidad del aire si es un foco difuso,
establecidos en la presente Resolucién.

- Mediciones de autocontrol realizadas: indicando fecha de toma de muestras, método de
analisis y resultados.

- Controles externos realizados indicando fecha de toma de muestras, nombre del orga-
nismo de control acreditado que realiza las mediciones y resultados de las mediciones.

- Incidencias: superacion de limites, inicio y fin de paradas por mantenimiento o averia,
cambios o mantenimientos de medidas correctoras.

- Inspecciones pasadas. Fecha de envio de resultados de mediciones a la administracion.

Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL debera conservar la informacion del registro
fisico o telematico, asi como los informes de las mediciones realizadas por los organismos de
control acreditados, durante un periodo no inferior a 10 afos.

En el primer trimestre de cada ano, Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL, debera
comunicar al Servicio Provincial de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente de Huesca los
informes de medicidn de los controles periddicos realizados por un organismo de control acre-
ditado correspondientes al afo precedente.

ANEXO I
EMISIONES DE RUIDO Y SU CONTROL

Se tomaran las medidas necesarias para que los valores limite de inmisién maximos de
ruido en el entorno de las instalaciones no superen los valores de 65 dB(A) para el periodo
diurno y de tarde y 55 dB(A) para el periodo nocturno, de acuerdo con lo establecido en la
tabla 6 del anexo Il de la Ley 7/2010, de 18 de noviembre, de proteccion contra la contami-
nacién acustica de Aragon, para areas de usos industriales.

Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL en el primer afio de la actividad ampliada
desde la presente Resolucion, debera hacer una campana de medicion de acuerdo a la eva-
luacion acustica y la valoracion de los resultados establecidos en los anexos IV y Il respecti-
vamente de la Ley 7/2010, de 18 de noviembre, de proteccién contra la contaminacién acus-
tica de Aragon. Los resultados seran remitidos al Servicio de Control Ambiental del
Departamento de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente.

En caso de que las mediciones demostraran que no se cumplen los limites establecidos
en cada momento, la empresa debera presentar en el Instituto Aragonés de Gestién Am-
biental para su aprobacion, proyecto de medidas adicionales de atenuacion de ruidos a ins-
talar para el cumplimiento de los niveles de ruido.

ANEXO IV
PRODUCCION DE RESIDUOS Y SU CONTROL

A. Prevencion y priorizacién en la gestion de residuos.

Conforme a lo previsto en la Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados
para una economia circular, Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL debera gestionar
los residuos generados en la planta aplicando el siguiente orden de prioridad: prevencion,
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preparacién para la reutilizacion, reciclado y otros tipos de valorizacion, incluida la valoriza-
cion energética y eliminacion.

Actualmente Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL aplica las medidas de preven-
cion en la generacion de residuos y de preparacion para el reciclado o valorizacion posterior
que se sefialan en el condicionado 2.4. Mejores técnicas disponibles de esta Resolucion. Asi
mismo, de acuerdo a lo establecido en el articulo 17.7 de la Ley 7/2022, de 8 de abril, de re-
siduos y suelos contaminados para una economia circular, a partir del 1 de julio de 2022,
Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL debera disponer de un plan de minimizacion de
residuos peligrosos que incluya las practicas que van a adoptar para reducir la cantidad de
residuos peligrosos generados y su peligrosidad.

En lo que respecta a la gestidon posterior, Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL
prioriza la valorizacion frente a la eliminacion en aquellos residuos de las tablas de los apar-
tados B.— Produccién de Residuos Peligrosos y C.— Produccion de residuos industriales no
peligrosos del presente anexo para los que se ha sefialado como operacion de tratamiento
actual un codigo de operacion R. Para el resto de residuos, en los que se ha sefialado como
operacion de tratamiento actual un cédigo de operacion D, podran seguir siendo tratados
mediante las operaciones de eliminacion actuales siempre y cuando se evite o reduzca al
maximo su repercusion en el medio ambiente.

B. Produccion de residuos peligrosos.

Los materiales residuales peligrosos generados en la planta se clasifican en dos tipos:
residuos radiactivos no afectados por la Ley 7/2022, de 8 de abiril, de residuos y suelos con-
taminados para una economia circular, y residuos peligrosos afectados por Ley 7/2022, de 8
de abril.

Se inscribe a Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL en el registro de pequefios
productores de residuos peligrosos, segun lo establecido en la Ley 7/2022, de 8 de abril, de
residuos y suelos contaminados para una economia circular, con el nimero de inscripcion AR/
PP-8582 para los siguientes residuos:

Operacidn de
Residuos peligrosos Cddigo LER Cantidad (t/afio) | Cdédigo HP P ) I
tratamiento (*)
Otros disolventes, liquidos de limpieza y licores madre
. 070504 0,5 HP3 R2
organicos (**)
E ti tos d tanci li
nvalses que cc?n ienen restos de sustancias peligrosas 150110 118 HP5/5 R3/RA/RS
o estan contaminados por ellas (**)
Absorbentes, materiales de filtracion (incluidos los
filtros d it ificad t t ia),
iltros de a-ce|-e no especificados en otra ca elgorla) 150202 05 HP5 R3-R5-R7-R9/D5-D9
trapos de limpieza y ropas protectoras contaminados
por sustancias peligrosas. (**)
Residuos biolégicos (**) 180103 1,5 HP9 D9
Residuos de toner de impresion 080317 0.002 HP5 R3-R5/D5
Tubos fluorescentes y otros residuos que contienen | 200121-31 0.001 HP5 D5-D9
mercurio
TOTAL 3,683

(*) Operaciones de tratamiento segun la Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos
contaminados. En un plazo maximo de 2 afios, Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL
debera solicitar la actualizacion de las operaciones de tratamiento a lo establecido en la Ley
712022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una economia circular.

(**) Los residuos radiactivos de corta vida media marcados con F18 que se generan, se
envasan en envases especificos y se almacenan en local blindado durante varios dias hasta
que hayan perdido su radiactividad, momento en que se tienen prevista su gestion de acuerdo
a la normativa de residuos peligrosos.

Los residuos peligrosos se almacenaran en envases etiquetados de forma clara y legible,
en un almacén especifico de residuos peligrosos protegido de la intemperie y con sistemas de
retencion de vertidos y derrames.
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En el laboratorio de produccién de radioisétopos pueden generarse tres tipos de residuos
radioactivos, que no se encuentran dentro del ambito de aplicacion de la Ley 7/2022, de 8 de
abril, fuentes no encapsuladas, fuentes encapsuladas o componentes obsoletos del ciclotrén
(blancos, foils,... ). Los residuos radioactivos derivados de fuentes no encapsuladas se com-
ponen de residuos marcados con Fluor 18 (Emisor gamma) o con Lutecio 177 (Emisor Beta).
En el caso de los residuos marcados con fluor, con presencia radiactiva de corta vida media
se espera hasta que el residuo pierda la radioactividad y gestionarlo como residuo no radio-
activo, segun su tipologia (codigos LER 070504, 150110, 150202 o 180103), mediante gestor
autorizado. En el caso del Lutecio que presenta impurezas con actividad radioactiva con una
vida media de afios, el residuo se tratara con ENRESA (Empresa estatal para la retirada y
gestion de residuos radioactivos). Los residuos radioactivos derivados de fuentes encapsu-
ladas (fuentes de Cesio137 utilizadas para la verificacion de equipos) y los componentes del
ciclotron se trataran con ENRESA al tratarse de impurezas radioactivas con vida media de
larga duracion.

La empresa debera cumplir todas las prescripciones establecidas en la vigente normativa
sobre residuos peligrosos para los pequefios productores de residuos peligrosos, incluidas en
la Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una economia circular,
y en el Decreto 236/2005, de 22 de noviembre, del Gobierno de Aragon, por el que se aprueba
el Reglamento de la produccion, posesién y gestiéon de residuos peligrosos y del régimen ju-
ridico del servicio publico de eliminacién de residuos peligrosos en la Comunidad Auténoma
de Aragon.

C. Produccion de residuos no peligrosos.

Los residuos no peligrosos que se generan en la actividad son los siguientes:

Cantidad solicitada | Operacidn de
Residuo no peligroso Cadigo LER - P )
(t/afo) tratamiento(*)
Envases de papel y carton 150101 0.1 R3
Envases de plastico 170407 0.04 R3
Medicamentos distintos a los especificados en el
o ) 180109 0.6 D15
codigo 180109 (medicamentos caducados)
Mezcla de residuos municipales 200301 24 R3-R4-R5
TOTAL 3,14

(*) Operaciones de tratamiento segun la Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos
contaminados. En un plazo maximo de 2 afios, Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL
debera solicitar la actualizacion de las operaciones de tratamiento a lo establecido en la Ley
7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una economia circular.

Los residuos no peligrosos se almacenan en contenedores sobre solera de hormigon,
cada contenedor esta correctamente identificado y etiquetado conforme su contenido.

Sin perjuicio del cumplimiento de lo establecido en el apartado A de este anexo, los resi-
duos de produccion no peligrosos generados en la planta deberan gestionarse mediante un
gestor autorizado, conforme a lo previsto en la Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos
contaminados para una economia circular y el Decreto 2/2006, de 10 de enero, del Gobierno
de Aragon, por el que se aprueba el Reglamento de la produccion, posesion y gestion de re-
siduos industriales no peligrosos y del régimen juridico del servicio publico de eliminacion de
residuos industriales no peligrosos no susceptibles de valorizaciéon en la Comunidad Auto-
noma de Aragon.

Los residuos domésticos generados deberan gestionarse de acuerdo a la Ley 7/2022, de
8 de abiril, de residuos y suelos contaminados para una economia circular y a las Ordenanzas
Municipales de La Almunia de dofia Godina. En cualquier caso, se fomentara la segregacion
de residuos por materiales y se depositaran en los contenedores de recogida selectiva, si ésta
existe, para facilitar su reciclado y/o valorizacion posterior.

D. Control de la produccion de residuos.

D.1. Control de la produccion de residuos peligrosos.
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Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL debera llevar un archivo electrénico de la
produccion de residuos peligrosos, en el que se haran constar, por orden cronoldgico, la can-
tidad, naturaleza y origen del residuo generado asi como el destino, método de tratamiento,
medio de transporte y frecuencia de recogida de los residuos peligrosos generados, y cual-
quier otra informacion relevante de la sefialada en el articulo 64.1 de la Ley 7/2022, de 8 de
abril, de residuos y suelos contaminados para una economia circular. El archivo cronolégico
se conformara a partir de la informacién contenida en las acreditaciones documentales exi-
gidas a los productores de residuos peligrosos en la mencionada Ley. La informacién del ar-
chivo cronoldgico se guardara, al menos, 5 afios y estara a disposicion de las autorizaciones
competentes a efectos de inspeccién y control.

Cuando estén en funcionamiento las herramientas informaticas al efecto, antes del 1 de
marzo del afio posterior al cual se hayan recogido los datos, la empresa debera enviar anual-
mente al Servicio de Control Ambiental del Departamento de Agricultura, Ganaderia y Medio
Ambiente, una memoria resumen del contenido del archivo cronolégico de produccion de re-
siduos peligrosos, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 65 de la Ley 7/2022, de 8 de abiril,
de residuos y suelos contaminados para una economia circular.

D.2. Control de la produccion de residuos no peligrosos.

Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL debera disponer de contratos de tratamiento
con gestores autorizados de los residuos no peligrosos y conservar las acreditaciones docu-
mentales de retirada durante, al menos, 5 afios.

Esta documentacién estara a disposicion de las autorizaciones competentes a efectos de
inspeccién y control.

ANEXO V
PROTECCION Y CONTROL DE LOS SUELOS Y LAS AGUAS SUBTERRANEAS SOBRE
LOS QUE SE DESARROLLA LAACTIVIDAD

A. Proteccion del suelo y las aguas subterraneas.

La actividad desarrollada en la instalacion es una actividad potencialmente contaminante
del suelo de acuerdo a lo establecido en el Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, por el que
se establece la relacion de actividades potencialmente contaminantes del suelo y los criterios
y estandares para la declaraciéon de suelos contaminados, si bien en la actividad no se uti-
lizan, producen o emiten sustancias peligrosas relevantes para las que exista la posibilidad de
contaminacion del suelo ni de las aguas subterraneas.

En cumplimiento del Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, por el que se establece la rela-
cion de actividades potencialmente contaminantes del suelo, y los criterios y estandares para
la declaracion de suelos contaminados, Advanced Accelerator Applications Ibérica, S.L tiene
implantadas las siguientes medidas preventivas y correctoras para evitar la contaminacion de
los suelos y las aguas subterraneas en su actividad:

- Los residuos peligrosos se almacenan en contenedores o bidones en un almacén espe-
cifico de residuos peligrosos consistente en una nave con suelo de cemento. En caso de que
sean liquidos, la zona dispone de sistema de recogida de posibles derrames hacia cubeto
estanco.

Asi mismo, dispone o debera disponer de las siguientes medidas preventivas y correctoras
para evitar la contaminacion de los suelos y las aguas subterraneas en su actividad:

- Las aguas de lavado y las aguas de refrigeracion del ciclotrén se dirigen a la cuba de
recepcion y a la de homogenizacion, ubicadas en el subsuelo en local blindado dotado con
cubeto de retencidn de posibles fugas hasta que la actividad radiactiva se encuentre por de-
bajo de los limites establecidos para su vertido.

- Se debera disponer en cantidad suficiente de todos aquellos materiales necesarios para
una actuacion inmediata y eficaz en caso de escapes y derrames: contenedores de reserva
para reenvasado, productos absorbentes selectivos para la contencién de los derrames que
puedan producirse, recipientes de seguridad, barreras y elementos de senalizaciéon para el
aislamiento de las areas afectadas, asi como de los equipos de proteccion personal corres-
pondientes. Este material se encontrara inventariado e incluido en manuales de procedimiento
que podran ser requeridos y revisados por el 6rgano ambiental.

- Los residuos peligrosos se almacenan en contenedores o bidones en un almacén espe-
cifico de residuos peligrosos consistente en una nave con suelo de cemento. En caso de que
sean liquidos, la zona dispone de sistema de recogida de posibles derrames hacia cubeto
estanco.
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- Los residuos no peligrosos se almacenaran preferentemente en contenedores sobre
solera de hormigoén. En el caso de residuos pulverulentos, se evitara el contacto de los resi-
duos con el agua de lluvia o su arrastre por el viento, procediendo, en caso necesario, a su
cubricion.

B. Control de los suelos y las aguas subterraneas sobre los que se desarrolla la actividad.

En el emplazamiento sobre el que se ubica Advanced Accelerator Applications Ibérica, SL,
no se deberan superar los Valores de Referencia de compuestos organicos establecidos en
el Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, para el suelo de uso industrial ni los valores de me-
tales pesados establecidos en la Orden de 5 de mayo de 2008, del Departamento de Medio
Ambiente, para el tipo de suelo sobre el que se desarrolla la actividad.

Antes de la solicitud de efectividad de la presente Resolucion, Advanced Accelerator Appli-
cations Ibérica, SL, debera presentar al Servicio de Suelos Contaminados del Departamento
de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente, un informe preliminar de suelos actualizado con
el contenido establecido en el anexo Il del Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, cumplimen-
tado a través de la pagina http://calidadambiental.aragon.es/.

Para el seguimiento y control se debera comunicar a la Servicio de Suelos Contaminados
del Departamento de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente:

- Cualquier accidente o incidente que pueda afectar a la calidad del suelo.

- Las modificaciones en el consumo de materias peligrosas, y/o en la produccién de pro-
ductos o residuos peligrosos, que superen en mas de un 25% las cantidades del informe
preliminar de situacion.

Como resultado de las revisiones de los informes de situacién de suelos y/o de la revision
de la presente autorizacion, el Servicio de Suelos Contaminados del Departamento de Agri-
cultura, Ganaderia y Medio Ambiente podra exigir datos adicionales sobre la situacion de los
suelos y las aguas subterraneas, asi como establecer medidas de prevencién adicionales y
de remediacion, en su caso, a las que debera someterse el explotador.

~ ANEXO VI
MEJORES TECNICAS DISPONIBLES (MTD)

Avanced Accelerator Application Ibérica, SL dispone de las mejores técnicas disponibles,
que le son de aplicacion, incluidas en la Decision de Ejecucion (UE) 2016/902 de la Comisién
de 30 de mayo de 2016, por la que se establecen las conclusiones sobre las mejores técnicas
disponibles (MTD) para los sistemas comunes de tratamiento y gestiéon de aguas y gases re-
siduales en el sector quimico, conforme a la Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y
Consejo, sobre las emisiones industriales sefialadas en la siguiente tabla:

NA: No aplica.

A: Aplica.

Grado de implantacion de subMTD: Si: Si dispone, ND: No dispone.
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Grado de
implantacion

s . de subMTD/
Apartado Subapartado MTD Breve descripcion MTD Técnica (SubMTD)
Grado de
aplicacion de la
MTD
SISTEMAS DE --- 1 Implantar y cumplir un sistema de gestion A
ambiental (SGA)
GESTION - 2 Establecer y mantener un inventario de flujos de A
AMBIENTAL aguas y gases residuales, como parte del
sistema de gestion ambiental
CONTROL -—- 3 Emisiones al agua relevantes - controlar los A
principales parametros del proceso (incluido
control continuo del caudal de aguas residuales,
pH y temperatura) en lugares clave (p.e, entrada
al tratamiento previo y entrada al tratamiento
final).
- 4 Controlar las emisiones al agua de conformidad A
con las normas EN, al menos con la frecuencia
minima indicada en la MTD
- 5 Controlar periédicamente las emisiones difusas | ND NA
de COV a la atmodsfera procedentes de fuentes
pertinentes mediante una combinacion
adecuada de las técnicas indicadas en la MTD
Q)
Il ND
1l ND
- 6 Controlar periédicamente las emisiones de NA
olores procedentes de las fuentes pertinentes
de conformidad con las normas EN.
EMISIONES AL Consumo de agua 7 Reducir el volumen y/o la carga contaminante A
AGUA y generacion de de los flujos de aguas residuales, fomentar la
aguas residuales reutilizaciéon de aguas residuales en el proceso
de produccién y recuperar y reutilizar las
materias primas.
Recogida y 8 Separar los flujos de aguas residuales no A
separacion de contaminadas de los flujos de aguas residuales
aguas residuales que requieren tratamiento
Recogida y 9 Prever capacidad de almacenamiento tampén A
separacion de adecuada para las aguas residuales generadas
aguas residuales en condiciones distintas de las condiciones
normales de funcionamiento, sobre la base de
una evaluacion del riesgo y adoptar otras
medidas adecuadas (por ejemplo, control,
tratamiento, reutilizacion).
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Tratamiento de 10 Utilizar una estrategia integrada de gestion y 10.a) Técnicas NA NA
aguas residuales tratamiento de aguas residuales que incluya una | integradas

combinacién adecuada de las técnicas
indicadas en la MTD (1)
10.b) Recuperacion | NA
10.c) NA
Pretratamiento
10.d) Tratamiento NA
final
Tratamiento de 11 Pretratar las aguas residuales que contienen NA
aguas residuales contaminantes que no pueden eliminarse
adecuadamente durante el tratamiento final de
las aguas residuales por medio de técnicas
apropiadas
Tratamiento de 12 Utilizar una combinacion adecuada de las 12.a) NA NA
aguas residuales técnicas de tratamiento final de aguas Homogeneizacion
residuales (1)
12.b) NA
Neutralizacion
12.c) Separacion NA
fisica
12.d) Lodos activos | NA
12.e) Biorreactor NA
de membrana
12.f) Nitrificacion/ NA
desnitrificacion
12.g) Precipitacion | NA
quimica
12.h) Coagulacién NA
y floculacion
12.0) NA
Sedimentacion
12.j) Filtracion NA
12.k) Flotacion NA
NEA-MTD para las | -- Aplicables a las emisiones directas de agua que NA
emisiones al agua van a una masa de agua receptora
RESIDUOS - 13 Establecer y aplicar, en el marco del SGA (ver A
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MTD 1), un plan de gestién de residuos que, por
orden de prioridad, garantice que los residuos
se eviten, se preparen para su reutilizacién, se
reciclen o se recuperen por otros medios.
- 14 Reducir el volumen de lodos de aguas 14.a) NA NA
residuales (2) Acondicionamiento
14.b) NA
Espesamiento y
deshidratacion
14.c) Estabilizacion | NA
14.d) Secado NA
EMISIONES AL Recogida de gases | 15 Confinar las fuentes de emision y tratar las A
AIRE residuales emisiones, en la medida de lo posible.
Tratamiento de 16 Utilizar una estrategia integrada de gestion y A
gases residuales tratamiento de gases residuales que incluya
técnicas de tratamiento de gases residuales
integradas en el proceso
Combustion en 17 Utilizar la combustién en antorcha solo por NA
antorcha motivos de seguridad o en condiciones
operativas no rutinarias (2)
18 Reducir las emisiones atmosféricas de las NA
antorchas cuando su uso sea inevitable (3)
Emisiones difusas 19 Evitar o, cuando no sea posible, reducir las 19.a) Limitar Sl A
de COV emisiones difusas de COV a la atmdsfera (1) fuentes
19.b) Maximizar Sl
confinamiento
19.c) Equipos alta SI
integridad
19.d) Facilitar SI
mantenimiento
19.e) Construccion | Sl
y montaje
planta/equipos
19.f) Puesta en SI
servicio traspaso
planta/equipos
19.9) Sl

Mantenimiento y
sustitucion de
equipos
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19.h) Programa SI
deteccion fugas
19.i) Evitar Sl
emisiones difusas
Emisiones de 20 Establecer, aplicar y revisar periédicamente un NA
olores plan de gestién de olores, como parte del
sistema de gestion ambiental
Emisiones de 21 Evitar o, cuando ello no sea posible, reducir las 21.a) Minimizar NA NA
olores emisiones de olores derivadas de la recogida y tiempos
tratamiento de aguas residuales y del permanencia
tratamiento de lodos (2)
21.b) Tratamiento NA
quimico
21.c) Optimizar NA
tratamiento
aerébico
21.d) NA
Confinamiento
21.e) Tratamiento NA
final linea
Emisiones de ruido | 22 Establecer y aplicar un plan de gestion de A
ruidos, como parte del sistema de gestiéon
ambiental
23 Evitar o, cuando no sea posible, reducir las 23.a) Localizacién Sl A
emisiones de ruidos (2) adecuada
23.b) Medidas Sl
operativas
23.c) Equipos bajo | ND
nivel ruido
23.d) Equipos Sl
control ruido
23.e) Reduccion SI
ruido
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(1) Se deberan cumplir al menos dos técnicas.
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