INSPECCAO-GERAL DO AMBIENTE E ORDENAMENTO DO TERRITORIO

“ Relatdrio sobre empresas inspeccionadas pertencentes

ao

Sector Farmacéutico”




Indice

1. Introducéo

2. Descricdo sumaria das actividades desenvolvidas pelas instalagdes inspeccionadas:
2.1 CAE 24410 - Fabricacéo de produtos farmacéuticos de base

2.2 CAE 24421 - Fabricacdo de medicamentos

2.3 CAE 51460 — Comércio por grosso de produtos farmacéuticos
3. Sintese dos principais impactes verificados nas ac¢fes inspectivas
3.1 Licenciamento Industrial

3.2 Aplicacéo do D.L. 164/2001 de 23 de Maio (Seveso I1)

3.2.1 InstalacGes com o CAE 24410

3.2.1 InstalacBes com o CAE 24421

3.3 Aplicagéo do D.L. 194/2000 de 21 de Agosto (PCIP)

3.3.1 InstalagGes com o CAE 24410

3.3.2 InstalacBes com o CAE 24421

3.4 Consumo de agua

3.4.1 Geral

3.4.2 Agua da rede de abastecimento publico

3.4.3 Agua subterranea proveniente de furos ou pogos

3.4.4 Agua superficial

3.5 Aguas residuais

3.5.2 Descarga em colector municipal

3.5.3 Descarga em meio hidrico

3.5.4 Amostragem e Analises/ Acreditacédo

3.6 Residuos

3.6.1 Residuos de processo

3.6.2 Absorventes usados e bolos de filtracéo

3.6.3 Lamas de ETAR

3.6.4 Oleos usados

3.6.5 Embalagens contaminadas:

3.6.6 Residuos de Laboratorio de Controlo de Qualidade/Investigacdo e Desenvolvimento
3.6.7 Residuos Solidos equiparados a Urbanos (Residuos Reciclaveis)

3.6.8 Transformadores/Acumuladores contaminados com PCB’s/PCT’s

Relatério sobre empresas inspeccionadas pertencentes ao sector Farmacéutico 2de70



3.6.9 Colocacéo de produtos farmacéuticos no mercado
3.7 Emisséo de poluentes para a atmosfera

3.7.1 Geral:

3.7.2 InstalagGes com o CAE 24410:

3.7.3 InstalacGes com 0 CAE 24421 :

3.7.4 Substancias que empobrecem a camada do ozono:

3.7.5 Comércio Europeu de Licencas de Emissdo
3.8 Ruido

3.8.1 Geral

3.8.2 InstalacGes com o CAE 24410
3.8.3 InstalacBes com o CAE 24421
3.9 Consumo energetico:

4. Conclusdes/Propostas

4.1 Geral

4.2 InstalacGes com o CAE 24410
4.3 InstalacGes com 0 CAE 24421
4.4 Instalagbes com o CAE 51460

4.5 Licenciamento industrial

4.6 Aplicacdo do D.L. 164/2001 de 23 de Maio (Seveso Il) e Seguranca
4.7 Aplicacdo do D.L. 194/2000 de 21 de Agosto (PCIP)

4.8 Consumo de agua

4.9 Aguas residuais

4.10 Residuos

4.11 Emisséao de poluentes para a atmosfera
4.12 Ruido

Bibliografia

Relatério sobre empresas inspeccionadas pertencentes ao sector Farmacéutico

3de70



1. Introducéo

No ano de 2006 foram seleccionadas por esta Inspecgdo-Geral um conjunto de empresas
pertencentes ao sector Farmacéutico, ou seja abrangidas pela Classificacdo de Actividade
Economica (CAE) 24421 - Fabricacdo de medicamentos (incluido no CAE 2442: Fabricacdo de
preparacOes farmacéuticas. Serdo incluidas igualmente neste relatorio as inspecgdes efectuadas
pela signataria a empresas deste sector no ano de 2005, nomeadamente a uma empresa
classificada com o CAE 24421 e a duas empresas classificadas com o CAE 24410 — Fabricacao
de produtos farmacéuticos de base. Nas inspeccOes realizadas em 2006 verificou-se que alguns
dos Laboratorios cessaram a sua actividade fabril em Portugal, nomeadamente os que pertenciam
a empresas ndo nacionais e actualmente procedem a subcontratacdo da sua producdo a
Laboratdrios nacionais ou estrangeiros e a comercializacdo desses produtos em Portugal, a que
corresponde 0 CAE 51460 — Comercio por grosso de produtos farmacéuticos. No total serdo
consideradas neste relatorio duas empresas com o CAE 24410, sete empresas com 0 CAE 24421

e quatro empresas com o CAE 51640, num total de treze empresas.

A realizacdo deste trabalho foi dividida em trés objectivos, nomeadamente:

1) Seleccdo das empresas a inspeccionar, tendo como plataforma de trabalho a base de dados do
Instituto Nacional de Estatistica (INE), base de dados Belém, relativamente ao CAE 24 (tendo
sido seleccionados 0 SUbCAE CAE 24421). A seleccdo das empresas foi efectuada através da
consulta da base de dados Belém do INE e de outras fontes de informacg&o bibliogréficas e de
sites da internet, tendo como principal objectivo efectuar ac¢des inspectivas a empresas que
nunca tivessem sido inspeccionadas anteriormente, de dimensdo média ou grande.
Adicionalmente foi efectuada acc¢do inspectiva a uma empresa classificada com este CAE de
grande dimensdo, que constava no Plano Anual da Inspeccdo-Geral do Ambiente e do
Ordenamento do Territorio (IGAQOT), e que ndo era inspeccionada desde o ano 2002. A lista das

empresas inspeccionadas consta no Anexo |.

2) Realizagdo de acgéo inspectiva a estas unidades, verificando o cumprimento de todos os itens
da legislacdo ambiental, sendo elaborado o respectivo Relatorio de Inspeccao, lavrados autos, se
verificadas situacdes de incumprimento previstas e puniveis pela legislacdo actualmente em
vigor, e efectuados oficios ou quaisquer outras diligéncias que se mostraram necessarias, por

forma a garantir a correcgdo das ndo conformidades detectadas.
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3) Realizacdo de relatério com a sumula do trabalho desenvolvido, onde constara a identificacdo

dos principais problemas detectados por sector, conclusdes e propostas de actuagéo.

Tendo sido cumpridos os trés primeiros objectivos, pretende-se com este Relatério dar
cumprimento ao terceiro objectivo do trabalho.

No que concerne a seleccdo das empresas por recurso a Base de Dados Belém do INE,
apresentou algumas dificuldades, dado que varias empresas constantes na base de dados nédo
efectuam na realidade a formulagdo de produtos farmacéuticos (CAE 24421) ou producdo de
produtos farmacéuticos de base (24410). No entanto, foi através desta base de dados que, no
ambito deste trabalho se procedeu a identificacdo de empresas do sector farmacéutico
(formulacdo), de média e grande dimensdo, que nunca tinham sido inspeccionadas, pelo que a
sua utilizacdo para posterior seleccdo de empresas que possam causar impactes no ambiente e
devam ser integradas no trabalho desenvolvido por esta Inspeccdo-Geral deve ser sempre
considerado. Saliente-se no entanto que esta base de dados ndo deve ser utilizada em exclusivo,
pelo que a consulta de toda a informagdo que possa ser fornecida por outras entidades,
nomeadamente as DireccOes Regionais de Economia, Financas, Seguranga Social, e neste caso
em particular o Infarmed — Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, sera fundamental
para garantir que no universo de actuacdo da IGAOT se encontram as instalacdes que possam
causar impactes relevantes no ambiente. No que concerne as empresas classificadas com o CAE
51460, refira-se que apenas uma constava na Base de dados no INE, com 0 CAE 24421, sendo
que foram seleccionadas por pertencerem a grupos multinacionais de grande dimensao do sector
farmacéutico, ndo existindo qualquer informacdo nesta Inspeccao-Geral relativamente as suas

actividades.
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2. Descricdo sumaria das actividades desenvolvidas pelas instalacGes
inspeccionadas:

2.1 CAE 24410 - Fabricacao de produtos farmacéuticos de base

As principais matérias-primas serdo 0s principios activos e 0s solventes, nomeadamente 0s
solventes acetona, alcool isopropilico, diclorometano, dimetilacetamida, tolueno, etanol, heptano,
hexano, éter isopropilico, metanol, entre outros. Dada a elevada variedade de matérias-primas e

matérias subsidiarias envolvidas nos processos, as mesmas nao serdo referidas.

Nas duas empresas inspeccionadas neste sector podem ocorrer varias fases no processo e sua
combinacéo, e ndo necessariamente pela ordem em que sdo apresentadas, nomeadamente:

- Fermentacdo Industrial onde sdo produzidos meios a partir dos quais se faz a extraccdo dos
antibioticos. O processo de producdo consiste basicamente na inoculagdo do meio de cultura
contido nos pré-fermentadores com as estirpes desenvolvidas em laboratério sendo o meio
inoculado transferido posteriormente para os fermentadores.

- Isolamento de antibioticos e sua transformacédo faz-se a extrac¢cdo dos antibidticos contidos nos
caldos produzidos na fermentacdo. Sdo adicionados em vérias fases, VArios reagentes quimicos,
agentes de filtracdo, nomeadamente anti-oxidantes, adjuvantes de separacdo, correctores de pH,
substancias que promovem a precipitacdo, complexantes e essencialmente solventes. As operacgdes
basicas envolvem reaccao em reactores, filtracdo (os filtros utilizados poderdo ser filtros de vacuo
com decalite ou por exemplo filtros de placas ou colunas de carvdo activado), precipitacéo,
complexacdo, dissolucdo, concentracdo (resinas de permuta idnica), transformacdo do eluato rico
da fase aquosa para fase organica utilizando solvente, através da separacdo fase aquosa e fase
organica em centrifuga.

- Sintese quimica: producdo de antibio6ticos envolvendo uma sequéncia de operacdes e processos,
nomeadamente hidrogenacdo com catalisador, filtracdo (em filtros de placas, filtro-prensa ou
centrifugas), precipitacdo, purificacdo em reactor, secagem, reac¢do com produtos quimicos,
hidrogenagédo com catalisador, purificagdo com adicdo de produtos quimicos.

- Producéo de antibidticos, meios de contraste, esteréides sendo a unidade de producéo constituida
por diversos equipamentos produtivos e respectivas linhas que séo conjugados de acordo com o
produto sendo que as reac¢des quimicas principais envolvem a hidrogenacao, oxidacao, reducdo,
hidrolise, metilacdo e halogenacédo as quais se seguem operagdes unitarias tais como a destilagéo,

evaporacao, filtracdo, secagem, extrac¢ao e cristalizacéo.
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- Unidade de embalagem, rotulagem e expedicéo.

Estas instalacfes possuem caso geral sistemas de aproveitamento material e/ou energético de
solventes, dada a grande quantidade de solventes usados gerados. Nas instalagOes visitadas
verificou-se a existéncia das seguintes unidades:

- Unidade de recuperacédo de solventes por destilacdo e/ou permeacdo gasosa com pré-tratamento
por evaporacao, onde se procede a rectificacdo dos solventes usados nos processos produtivos para
posterior reutilizacdo. Existe um sistema de tubagens e bombas para envio dos solventes exaustos
para recuperacdo, armazenamento em depdsitos superficiais e reenvio dos solventes rectificados
para processo. Os processos de destilacdo sdo descontinuos, podendo existir equipamentos como
caldeiras de enchimento e caldeira de vacuo. A fase aquosa resultante da recuperacdo é enviada
para a Estacio de Tratamento de Aguas Residuais.

- Unidade de Incineracdo e recuperacao de iodeto de sédio (em instalacdo que utiliza iodo no seu
processo fabril): unidade para producdo de vapor, sendo o combustivel associado os solventes
usados ndo reciclaveis ricos em iodo ou com poder calorifico ou em alternativa 0 metanol ou
etanol. Os sais de sodio (cloretos e iodetos) sdo depois comercializados.

Para 0 sucesso destas instalacdes é essencial que antes de ser dado inicio ao ciclo de producao de
um determinado produto seja previamente efectuada a definicdo do destino a dar aos efluentes
liquidos gerados, com informacdes precisas relativamente a possibilidade de recuperacdo de

solventes usados.

Outras unidades associadas:

- Verificou-se numa das instalacdes a presenca de unidade de producdo de azoto por destilacdo de
ar atmosférico.

- Existem parques de armazenamento de produtos quimicos, nomeadamente solventes (novos,
usados e recuperados), com depdsitos superficiais e parques de armazenamento de produtos
quimicos a granel .

- Existem zonas de carga de cisternas associadas aos parques de solventes e produtos quimicos.

- Existe ainda Laboratdrio de Controlo de Qualidade.
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2.2. CAE 24421 - Fabricagao de medicamentos

Estas instalagdes poderdo efectuar a producao de pos (comprimidos, capsulas, grageias) e liquidos
(gotas, ampolas bebiveis, formas liquidas de aplicacdo tOpica e xarope), cremes, injectaveis,
aerossois (produtos para insuficiéncia respiratoria). As principais matérias-primas serdo 0s
principios activos e os solventes, utilizados caso geral na granulacdo e revestimento de formas
solidas, que poderdo ser agua, ou substancias como alcool isopropilico, alcool etilico, acetona,
diclorometano, e outros componentes da mistura, em pequenas propor¢des. Dada a elevada
variedade de matérias-primas e matérias subsidiarias envolvidas nos processos, as mesmas nao
serdo referidas. Refira-se que estas empresas funcionam igualmente, caso geral, como prestadoras
de servicos na area da embalagem de produtos farmacéuticos fornecidos por empresas

estrangeiras.

De seguida efectua-se a descricdo dos processos mais completos, de acordo com as empresas
inspeccionadas, salientando-se que algumas fases do processo poderdo ocorrer por outra ordem ou

existirem nesta descricdo fases que ndo sdo utilizadas nos processos das empresas.

Fabrica de injectaveis:

- Pesagem; Lavagem e esterilizagdo do equipamento de processo e ampolas; Reactor de
preparacdo dos injectaveis liofilizados; Misturador; Liofilizadores; Tunel de despirogenacéo
(255°C); Esterilizagdo de todo o material em autoclave a 121°C por periodo minimo de 30

minutos; Enchimento de ampolas e embalagem;

Fabrica de cremes:
- Pesagem; Mistura das matérias-primas em duas fases distintas, a fase aquosa e a
maceragéo/gelificagdo, em misturadores (estas fases s&o depois misturadas e homogeneizadas de

modo a assegurar a consisténcia do produto); Linhas de embalagem primérias e secundarias;
Fabrica de liquidos (gotas, ampolas bebiveis, formas liquidas de aplicacdo topica e xarope):

- Pesagem; Mistura em misturadores, onde as matérias-primas sdo dissolvidas ou suspensas;

Filtragdo; Linhas de embalagem primarias e secundarias;
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Fabrica de formas solidas (comprimidos, capsulas, grageias):

- Pesagem; Granulacdo (granuladora e secadora de leito fluido: processo totalmente automatizado
com introducdo das matérias-primas por receita previamente programada por sistema informatico;
granulador planetario e secadora de leite fluido; granulador com estufa eléctrica convencional);
Moinho de calibracdo; Células de descarga do granulado; Enchimento de cépsulas de gelatina ou
de saquetas de po para suspensao; Maquinas de compressdo; Grageificadoras; Equipamentos para
preparacdo de suspensdes, nomeadamente: misturadores, balanca, equipamento aquecimento agua;
Equipamento de revestimento ; Equipamento de film-coating; Estufas de secagem; Méaquina de

polir; Linhas de embalagem priméria (blisteradoras ou outras) e secundéria.

Producdo de aerossois (produtos para insuficiéncia respiratéria):
- Pesagem; filtracdo; preparacdo suspensdo; enchimento da suspensdo; aplicacdo da valvula;
enchimento de gas propelente; embalagem.

Outras instalagdes:
- Salas de lavagem de material, onde o material é lavado ap6s o que é revestido com manga
plastica;

- Pequena unidade de destilacéo de ar atmosférico para a producgéo de azoto.

Existe ainda Laboratério de Controlo de Qualidade e uma das instalagcbes possuia unidade de

Investigacéo e Desenvolvimento.

2.3 CAE 51460 — Comércio por grosso de produtos farmacéuticos

Nas inspeccOes realizadas em 2006 verificou-se que alguns dos Laboratérios cessaram a sua
actividade fabril em Portugal, nomeadamente 0s que pertenciam a empresas ndo nacionais e
actualmente procedem a subcontratacdo da sua producdo a Laboratdrios nacionais ou estrangeiros
e a comercializacdo desses produtos em Portugal, a que corresponde o CAE 51460 — Comércio por
grosso de produtos farmacéuticos. Nestas empresas verifica-se que os colaboradores exercem
funcdes especialmente na area de Controlo de Qualidade e Area Comercial (onde se incluem os
designados “Delegados de Propaganda Médica”). A area da distribuicdo de medicamentos €

efectuada, em todas as empresas inspeccionadas, por outsorcing.
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3. Principais impactes verificados nas ac¢0es inspectivas

Neste capitulo pretende-se sintetizar em tabelas as actividades desenvolvidas pelas empresas e 0s
dados que as caracterizam em termos ambientais, nomeadamente no que concerne ao consumo
de agua, rejeicdo de aguas residuais, producdo de residuos, emissdo de poluentes para a
atmosfera, ruido e energia, incluindo igualmente as infraccbes detectadas. Foram também
elaboradas trés tabelas onde foram colocadas informacGes relativamente ao licenciamento
industrial (que inclui o licenciamento de depdsitos de derivados de petréleo e equipamentos sob
pressdo) e verificacdo da aplicacdo/cumprimento dos D.L. 164/2001 de 23 de Maio (Seveso 1) e
D.L. 194/2000 de 21 de Agosto (PCIP), onde se inclui igualmente as infraccdes detectadas neste
ambito. Para além das tabelas sintese, foram igualmente abordados em cada um destes

descritores, as questdes que se consideraram mais relevantes.
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3.1 Licenciamento Industrial

A andlise deste ponto inclui também o licenciamento depositos de derivados de petrdleo, ao abrigo
do D.L. 267/2002 de 26 de Novembro, ou de equipamentos sob pressdo (ESP), ao abrigo do D.L.
97/2000 de 25 de Maio).

No que concerne a este item apenas foi verificado nas empresas o cumprimento da legislacdo
referente ao licenciamento industrial ao abrigo do D.L. 69/2003 de 10 de Abril, a ser emitido pela
Direccdo Regional de Economia (DRE) respectiva, refira-se no entanto estas empresas também
carecem de licenciamento a ser emitido pelo Infarmed — Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento.

Em alguns estabelecimentos verificou-se que tinham ocorrido alteracdes, apds a emissdo da Licenca
de Laboracdo, no entanto em nenhuma situacdo se verificaram cumpridos 0s pressupostos que
implicam um novo pedido de licenciamento, conforme definido no n° 6 do DR 8/2003 de 11 de
Abril. Em algumas das empresas foram no entanto comunicadas formalmente as alteracGes, tendo
esta entidade oficiado essas empresas, referindo ndo existir qualquer alteracdo enquadravel no art® 6°
do DR 8/2003 de 11 de Abril. Saliente-se no entanto que toda a documentacdo associada a estas
alteracGes deverd obrigatoriamente estar permanentemente disponivel nas empresas em arquivo
préprio que contenha toda a informacgdo relevante no que concerne ao licenciamento industrial,
conforme o disposto no D.L. 69/2003 de 10 de Abril.

No ambito do licenciamento industrial, ndo é condicdo obrigatoria a concessdo desta licenca a
apresentacdo de licenca relativa aos depdsitos de combustiveis ou solventes derivados do petrdleo,
abrangidos pelo D.L. 267/2002 de 26 de Novembro, conforme se verificou nas duas empresas
inspeccionadas com o CAE 24410, dado que ambas possuiam Licenca de Laboragdo valida, no
entanto em nenhuma das situacdes se encontravam licenciados (nem sequer tinha sido apresentado
algum documento neste ambito as entidades competentes que efectuaram a vistoria), dos depdsitos
de solventes derivados do petr6leo tais como heptano, hexano, Xileno e tolueno. Apesar de esta
situacdo ndo ser da competéncia do Ministério do Ambiente, do Ordenamento do Territorio e do
Desenvolvimento Regional, mas sim do Ministério da Economia e Inovacdo, seria um ponto

importante a implementar no futuro.
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Tabela | : Licenciamento industrial

produtos farmacéuticos

CAE /actividade N°  total |InfracgBes (n° empresas infractoras) e observacdes
empresas

Né&o foram detectadas infraccdes.
24410 — Fabricagdo de produtos |2 Numa das empresas inspeccionadas verificou-se que a emissdo de licenca definitiva se encontrava dependente da prova
farmacéuticos de base de que a empresa ndo se encontrava abrangida pelo D.L. 164/2001.(Seveso I1)

Inexisténcia duma licenca de instalacdo ou de alteracdo do estabelecimento industrial com as condicGes e exigéncias
24421 - Fabricacdo de |7 impostas pelas entidades das areas do ambiente, higieno-sanitarias, da salde e da higiene e seguranca no trabalho. (1)
medicamentos Nota 1; Nota 2
51460 — Comércio por grosso de 4 N&o foram detectadas infrac¢des.

Nota 1: Apenas foi verificado nas empresas a legislacdo referente ao licenciamento industrial ao abrigo do D.L. 69/2003 de 10 de Abril, a ser emitido pela Direccdo Regional de
Economia respectiva, no entanto estas empresas também carecem de licenciamento a ser emitido pelo Infarmed.

Nota 2: Em alguns dos estabelecimentos verificou-se que tinham ocorrido alteracdes, apds a emisséo da Licenga de Laboracéo, no entanto em nenhuma situagdo se verificaram cumpridos
0s pressupostos que implicam um pedido de licenciamento, conforme definido no n°® 6 do DR 8/2003 de 11 de Abril. Em algumas das empresas foram no entanto comunicadas
formalmente as alteragGes, tendo esta entidade oficiado essas empresas, referindo nao existir qualquer alteracdo enquadravel no art® 6° do DR 8/2003 de 11 de Abril.

Tabela Il : Licenciamento depositos de derivados de petréleo, ao abrigo do D.L. 267/2002 de 26 de Novembro, ou de equipamentos sob pressdo (ESP), ao
abrigo do D.L. 97/2000 de 25 de Maio

produtos farmacéuticos

CAE /actividade N°  total |InfraccBes (n° empresas infractoras) e observagdes
empresas

N&o foram apresentados os licenciamentos relativos aos depdsitos que contém solventes que sdo classificados como
24410 — Fabricacdo de produtos |2 derivados do petrdleo, nomeadamente hexano, heptano, tolueno (2); ndo foram apresentados os licenciamentos relativos
farmacéuticos de base a depdsitos de fuledleo/gaséleo (2)
24491 3 Fabricacio de |7 Inexisténcia de aprovacdo por parte da DRE competente, de uma instalacdo fixa de um equipamento sob pressado (ESP)

- (2) Nota 1

medicamentos
51460 — Comeércio por grosso de 4 Néo se verificaram quaisquer depdsitos de derivados de petrdleo ou ESP nestas instalagdes.

Nota 1: Nesta situagdo foram lavrados Autos de Noticia a empresas diferentes das inspeccionadas, dado serem as detentoras do ESP em causa,
e que a data foram remetidos a Autoridade de Seguranca Econdmica e Alimentar (ASAE).
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3.2 Aplicacéo do D.L. 164/2001 de 23 de Maio (Seveso I1)

3.2.1 InstalagGes com o CAE 24410:

Nas instalacdes classificadas com o CAE 24410, verificou-se a existéncia de varias
substéncias classificadas como perigosas, nomeadamente acetona, diclorometano, metanol,
éter isopropilico, hexano, dimetilacetamida, acetonitrilo, trietilamina, solventes clorados,
isopropanol, etanol, acetona, tolueno, heptano, metil ter butil éter, acido cloridrico,
hidroxido de sodio, hipoclorito de sédio, azoto liquido, acido sulfurico, acido
metasulfonico, isopropilacetato, acetato de etilo, ciclohexano, clorobenzeno,
tetrahidrofurano, 3,5 - xilidina dimetilformamida, dimetilformamida, amonia, amoniaco
(gas), hidrogénio, oxigénio. Verificou-se que a grande maioria dos produtos utilizados se
encontra classificado como inflamavel, existindo pequenas quantidades de produtos com
caracteristicas de perigosidade como toxicos, comburentes e perigosos para 0 ambiente.
Nos célculos relativos a aplicagdo do D.L. 164/2001 de 23 de Maio foram igualmente
considerados o0s solventes usados e recuperados e todos os depdsitos existentes nas
instalacBes (independentemente de estarem ou ndo a ser utilizados). Ndo se comprovou
que qualquer uma das empresas tivesse em algum momento nas suas instalaces presentes
substancias perigosas em quantidades iguais ou superiores as indicadas na coluna 2 das
partes 1 e 2 do Anexo | ao D.L. 164/2001de 23 de Maio, ou que a aplicacdo da regra da
adicdo prevista na nota 4 do mesmo anexo indicasse um valor igual ou superior a 1.

Numa das instalacBes verificou-se que a empresa possuia sistema informatico (SAP)
associado a aquisicdo/producdo de matérias-primas e subsidiarias e residuos (incluindo os
solventes  recuperados) classificados como substancias/preparagdes perigosas. Esses
dados, sempre que sujeitos a alteracdo, dada a grande rotacdo de substancias e recipientes
de armazenagem a granel, encontravam-se a ser tratados em tempo real informaticamente,
sendo automaticamente efectuada a avaliagdo da aplicabilidade do D.L. 164/2001 de 23 de
Maio, garantindo que em nenhum momento a empresa tivesse nas suas instalacdes
presentes substancias perigosas em quantidades iguais ou superiores as indicadas na coluna
2 das partes 1 e 2 do Anexo | ao D.L. 164/2001de 23 de Maio, ou que a aplicacdo da regra

da adico prevista na nota 4 do mesmo anexo indicasse um valor igual ou superior a 1.
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3.2.2 Instala¢Ges com 0 CAE 24421

Nas instalacOes classificadas com o CAE 24421, verificou-se a existéncia de varias
substancias classificadas como perigosas, nomeadamente hidrogénio, oxigéenio, alcool
etilico, alcool isopropilico, diclorometano, acetona, acetonitrilo, dimetiletanolamina,
formaldeido a 37%, metanol, hexano, verificando-se que a maioria das substancias sdo
classificadas como inflamaveis. As quantidades armazenadas sdo no entanto bastante
pequenas, pelo que nenhuma das empresas inspeccionadas atinge os limiares inferiores
previstos no D.L. 164/2001 de 23 de Maio ou ficasse abrangida pela aplicacdo da “regra da
adicdo”. Refira-se que neste sector estes produtos quimicos sdo utilizados na producgéo (nas

fases de granulacéo e/ou revestimento) e no Laboratdrio de Controlo de Qualidade.
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Tabela 11 : Aplicacdo do D.L. 164/2001 de 23 Maio (Seveso Il/seguranca)

InfraccGes
CAE /actividade N°  total |(n° empresas |Observagdes
empresas infractoras)
Estas instalagbes possuem varias substancias classificadas como perigosas, nomeadamente acetona,
diclorometano, metanol, éter isopropilico, hexano, dimetilacetamida, acetonitrilo, trietilamina, solventes
clorados, isopropanol, etanol, acetona, tolueno, heptano, Metil Ter Butil Eter, &cido cloridrico, hidroxido de
sodio, hipoclorito de sédio, azoto liquido, &cido sulfirico, &cido metasulfonico, isopropilacetato, acetato de
etilo, ciclohexano, clorobenzeno, tetrahidrofurano, 3,5 - xilidina dimetilformamida, dimetilformamida, aménia,
amoniaco (gas), hidrogénio, oxigénio.
Verificou-se que a grande maioria dos produtos utilizados se encontra classificado como inflaméavel, existindo
- Ndo foram |pequenas quantidades de produtos com caracteristicas de perigosidade como tdxicos, comburente e perigosos
24410 - Fabricacdo - . . A S . .
de rodutos | 2 detectadas para o ambiente. Nos célculos relativos a aplicacdo do D.L. 164/2001 de 23 de Maio foram igualmente
P infraccdes. considerados os solventes usados e recuperados e todos os depésitos existentes nas instalagOes
farmacéuticos  de - x T N
base (independentemente de estarem ou ndo a ser utilizados). N&o se comprovou que qualquer uma das empresas
atingisse os limiares inferiores previstos no D.L. 164/2001 ou ficasse abrangida pela aplicacdo da “regra da
adicdo”.
Em uma das instalagdes verificou-se que a empresa possuia registo informatico associado a aquisi¢do/producao
de matérias-primas e subsidiarias e residuos (incluindo o0s recuperados) classificados como
substancias/preparacdes perigosas. Esses dados, sempre que sujeitos a alteracdo, encontravam-se a ser tratados
informaticamente, sendo automaticamente efectuada a avaliacdo da aplicacdo da aplicabilidade do D.L.
164/2001 de 23 de Maio, que por serem atingidos os limiares inferiores, guer pela “regra da adicdo”.
Estas instalagcbes possuem varias substancias classificadas como perigosas, nomeadamente hidrogénio,
x oxigenio, &lcool etilico, alcool isopropilico, diclorometano, acetona, acetonitrilo, dimetiletanolamina,
Ndo foram . i - L o
N formaldeido a 37%, metanol, hexano, verificando-se que a maioria das substancias sdo classificadas como
24421 — Fabricacdo detectadas . P . x
. 7 : ~ inflaméaveis. As quantidades armazenadas sdo no entanto bastante pequenas, pelo que nenhuma das empresas
de medicamentos infraccoes. - : . . N . . : R
inspeccionadas atinge os limiares inferiores previstos no D.L. 164/2001 ou fica abrangida pela aplicacdo da
“regra da adicao”.
51460 — Comércio x "
or  grosso  de Nao foram . . . X L Lo
Sro dutos 4 detectadas N&o se detectou a presenca de substancias ou preparacfes perigosas associadas as suas actividades principais.
infracgBes.

farmacéuticos
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3.3 Aplicacéo do D.L. 194/2000 de 21 de Agosto (PCIP)

3.3.1 InstalagGes com o CAE 24410

As instalagcbes com o CAE 24410 encontram-se abrangidas pelo D.L. 194/2000 de 21 de
Agosto, dado a actividade desenvolvida se encontrar prevista no Anexo I, ponto 4.5 deste
diploma, ou seja “Instalaces que utilizem processos quimicos ou bioldgicos, destinadas a
producdo de produtos farmacéuticos de base”. Numa das unidades verificou-se que se
pretendia proceder a uma alteracdo de processo, sendo que tal mudanca conduzira a
producdo de um excedente de aguas residuais de filtracdo em vez do residuo sélido
resultante do material filtrante. Neste sentido a empresa pretendia proceder a construcdo de
uma nova Estacdo de Tratamento de Aguas Residuais (ETAR), tendo sido alertada para a
obrigatoriedade de apresentar previamente junto das entidades competentes um Estudo de
Impacte Ambiental e pedido de Licenca Ambiental, de forma a poder efectuar a alteragdo
de processo e construgdo da ETAR, dado que tal se enquadra na definicdo de "alteracdo
substancial” ao abrigo do D.L. 194/2000 de 21 de Agosto e enquadrada na legislacao
referente a Avaliacdo de Impacte Ambiental.

Refira-se ainda que na instalacdo com o CAE 24410 que possui uma unidade de
incineragdo, abrangida pelo D.L. 85/2005 de 28 de Abril, passardo a existir para além da
Licenca Ambiental, uma licenca prépria emitida ao abrigo do D.L. 85/2005, dado que a

publicacao deste ultimo diploma néo previu a integracdo destas duas licencas.

Relativamente a este sector encontram-se publicados os documentos Documents on Best
Available Tecniques (BREF), “Reference document on best available techniques for the
manufacture of Organic Fine Chemicals” (08.2006) “Reference document on best
available techniques for the manufacture of Speciality Inorganic Chemicals” (04.2006) e
serdo igualmente relevantes alguns outros BREF, nomeadamente “Reference document on
common waste water and waste gas treatment/management systems in the chemical
sector” (02.2003), “Reference document on best available techniques for the emissions
from storage of bulk or dangerous materials” (07.2006), “Reference document on best
available techniques for waste incineration ” (08.2006). Pela anélise destes documentos,
verifica-se que as Melhores Tecnologias Disponiveis (MTD) aplicaveis a este sector
poderao incluir, em termos SUmMarios :

- Integragéo de consideragGes ambientais no desenvolvimento do processo;
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- Controle das emiss@es difusas através do seu confinamento;

- Optimizacdo do layout dos condensadores de destilagdo, de forma a minimizar os
volumes de gas exausto;

- Adicdo de liquidos em recipientes de processo, com minimizagdo de picos;

- Técnicas alternativas de product work-up (processos de membrana, processos base
solvente, extraccdo reactiva ou omissdo de isolamento intermédio, lavagem em contra-
corrente);

- Introducéo de técnicas aplicadas ao vacuo (por exemplo bombas em circuito fechado),
arrefecimento sem contacto com produto e limpeza de tubagens e recipientes (introducéo
de etapa de pré-lavagem para reduzir a carga rejeitada para tratamento de dguas residuais);
- Execucdo de balancos de massa e analise de fluxos de rejeitados;

- Monitorizacdo das emissdes para a atmosfera (se possivel em continuo, na situagdo dos
compostos organicos volateis - COV);

- Reutilizacédo de solventes;

- Seleccdo de técnica de tratamento de COV's (com base em oxidacdo ou nao-oxidacao);

- Selec¢do de tecnicas para remocdo de NOx (reducdo catalitica ou ndo catalitica
combustdo em duas fases, incinerador, lavagem de gases);

- Seleccdo de técnicas para remocgdo de HCI, Cl,, HBr, NH3, SO,, cianetos (lavagem
gases);

- Seleccdo de técnicas para remogdo de particulas (filtros de mangas, despoeiradores,
ciclones, lavagem de gases);

- Segregacdo e pré-tratamento selectivo de diferentes aguas residuais tipicas de diferentes
processos;

- Tratamento bioldgico de &guas residuais contendo carga orgéanica relevante;

- Monitorizagdo de substancias com potencial ecotoxicoldgico, no efluente tratado;

- Reducéo da quantidade de embalagens de matérias-primas utilizadas;

- Reducédo de emissdes e residuos através do uso de matérias-primas puras, melhoria da
eficiéncia dos reactores e dos catalisadores;

- Optimizacéao das operagdes de lavagem dos equipamentos;

- Minimizacéo do consumo de energia.

Relatério sobre empresas inspeccionadas pertencentes ao sector Farmacéutico 17 de 70



Ao longo deste relatério sdo efectuadas abordagens aos impactes ambientais verificados
nas instalacdes, CAE 24410 e também CAE 24421, sendo referidas algumas das situacdes
verificadas nas empresas e recomendacdes que se prendem com as Melhores Tecnologias

Disponiveis.

Refira-se que no ano de 2005 se verificou que as duas instalacbes ndo tinham ainda
procedido ao pedido de Licenca Ambiental, tendo sido advertidas a proceder a entrega do
processo junto das entidades competentes, de forma a ser possivel encontrarem-se na posse

da Licenca Ambiental, no maximo em 30 de Outubro de 2007.

Refira-se ainda que as Licencas Ambientais apenas entram em vigor, quando é dado
conhecimento das mesmas as empresas respectivas, por parte da competente Direccao
Regional do Ministério da Economia, dado ser esta a entidade coordenadora do
licenciamento do sector farmacéutico. Em inspeccOes realizadas, no entanto ndo a este
sector, verifica-se que decorre algum lapso de tempo, que pode ser de meses, entre a
emissdo da Licenca Ambiental e 0 seu envio as empresas por parte do Ministério da
Economia, o que dilata 0 prazo de entrada em vigor de normas ambientais que s&o

extremamente importantes para garantir o bom desempenho ambiental das unidades.

3.3.2 InstalacGes com o CAE 24421

As instalagdes com 0 CAE 24421 ndo se encontram abrangidas no D.L. 194/2000 de 21 de
Agosto, dado a actividade desenvolvida ndo se encontrar prevista neste diploma, por
apenas efectuarem mistura de componentes.

Em algumas instalagcdes verificou-se que se encontravam instalados processos de
destilacdo de ar atmosférico, para obtencdo de azoto, sendo que de acordo com a Nota
Interpretativa n°® 1/2002 (versdo de 2003.04.07) disponivel no site do Instituto do Ambiente
(IA), as actividades que apenas envolvem processos fisicos como arrefecimento e
compressdo, sendo este 0 caso, ndo se encontram abrangidas pelo disposto no D.L.
194/2000 de 21 de Agosto.
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Tabela 1V: Aplicacédo do D.L. 194/2000 de 21 de Agosto

CAE /actividade

N° total
empresas

InfraccBes

Observacoes

24410 - Fabricacao
de produtos
farmacéuticos de
base

Né&o foram detectadas infracgdes.

Estas instalagbes encontram-se abrangidas por este diploma, dado a actividade
desenvolvida se encontrar prevista no Anexo |, ponto 4.5 deste diploma,
nomeadamente, “InstalagBes que utilizem processos quimicos ou bioldgicos, destinadas
a producdo de produtos farmacéuticos de base” . Numa das unidades verificou-se que
pretendia proceder a uma alteracdo de processo, sendo que tal mudanca conduzira a
producdo de um excedente de aguas residuais de filtracdo em vez do residuo sélido
resultante dos filtros. Neste sentido a empresa pretendia proceder a construgdo de uma
nova ETAR, tendo sido alertada para a obrigatoriedade de apresentar previamente junto
das entidades competentes um Estudo de Impacte Ambiental e pedido de Licenca
Ambiental por forma a poder efectuar a alteracdo de processo e construcdo da ETAR,
dado que tal se enquadra na definicdo de "alteragdo substancial™ ao abrigo do D.L.
194/2000 de 21 de Agosto.

24421 - Fabricacdo
de medicamentos

N&o foram detectadas infracc¢des.

Estas instalagBes ndo se encontram abrangidas no D.L. 194/2000 de 21 de Agosto, dado
a actividade desenvolvida ndo se encontrar prevista neste diploma.

51460 — Comércio
por grosso de
produtos
farmaceéuticos

Né&o foram detectadas infracgdes.

Estas instalagBes ndo se encontram abrangidas no D.L. 194/2000 de 21 de Agosto, dado
a actividade desenvolvida néo se encontrar prevista neste diploma.

Relatoério sobre empresas inspeccionadas pertencentes ao sector Farmacéutico

19de 70




3.4 Consumo de agua

3.4.1 Geral

No sector farmacéutico a dgua captada é utilizada na lavagem de pisos, lavagem de
equipamentos, lavagem de contentores e loica, formulacdo de produtos, reposicéo
sistema refrigeracdo, bombas de vacuo, regeneracdo de equipamentos das EstacGes de
Tratamento de 4guas (ETA) ou Estacdo de Tratamento de Agua Residuais (ETAR) -

nomeadamente filtros e resinas, desinfeccdo da ETA e lavandaria prépria.

3.4.2 Agua da rede de abastecimento publico

Verificou-se que praticamente todas as empresas se encontram ligadas a rede de
abastecimento publico, tendo em conta a necessidade de utilizar &gua no processo fabril,
com um elevado grau de pureza, dado que a agua poderd ser utilizada em solugdes
bebiveis ou mesmo em produtos injectaveis.

A maior fraccdo de agua utilizada por estas instalacfes, que efectuam a producéo de
medicamentos ou de fabricacdo de produtos farmacéuticos de base, é utilizada nas
lavagens, nomeadamente de pisos, equipamentos, contentores e loica. Nas inspecgOes
efectuadas verificou-se que as lavagens dos equipamentos, nomeadamente misturadores
e/ou reactores e tubagem associada, sdo efectuadas no minimo no final de cada
campanha, sendo efectuadas com agua desmineralizada - a qual podera ser adicionado
hipoclorito de sédio ou uma solucdo &cida - caso geral efectuada por recurso a
mangueiras. Apesar de se ter verificado que na maioria das situacdes as lavagens sao
efectuadas por mangueira, em algumas unidades ja& se encontravam instalados alguns
sistemas de lavagem pressurizada de tubagens e equipamentos, programaveis, existindo
igualmente alguns equipamentos novos que ja foram adquiridos com sistema proprio de
lavagem com rotosferas que se movimentam no seu interior com o objectivo de efectuar
uma limpeza adequada, minimizando o consumo de agua e de produtos quimicos e
consequentemente a quantidade e carga poluente das aguas residuais rejeitadas. Existem
igualmente sistemas de lavagem de contentores, automaticos e programaveis, sendo que
neste sector sdo utilizados diariamente um grande numero de contentores reutilizaveis
para armazenamento de matérias-primas, matérias subsidiarias, produtos intermédios e
produtos finais, que tém de ser lavados ap0ds cada utilizacdo, para evitar contaminacdes.

Todos estes novos sistemas de lavagem, em substituicdo das lavagens por jactos de dgua
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continuos com mangueira e juncdo de alguns produtos quimicos, permitem efectuar uma
limpeza adequada dos equipamentos, minimizando o consumo de agua e de produtos
qguimicos e consequentemente a quantidade e carga poluente das aguas residuais
rejeitadas.

Em algumas das empresas inspeccionadas, verificou-se que foram instalados sistemas de
desinfeccdo de todo o sistema de abastecimento e tratamento de dgua da fabrica (ETA)
por recurso a gerador de vapor esterilizado a elevadas temperaturas (em substituicdo de
produtos quimicos), sendo esta operacédo efectuada no minimo anualmente, o que conduz
a um menor consumo de produtos quimicos e a menor rejeicdo de aguas residuais
contaminadas. Verificou-se igualmente que em algumas situacbes as empresas
procederam a implementacdo da recirculacdo das aguas residuais das bombas de vacuo,
sendo que desta forma diminuiram os consumos de &gua e a produgdo de aguas residuais.
Nas etapas de tratamento da agua verificou-se que algumas das empresas cessaram a
utilizacdo do hipoclorito de sodio como desinfectante, utilizando em substituicdo
lampadas de raios ultravioleta, diminuindo desta forma a contaminacdo das aguas
rejeitadas com cloretos. Verificou-se igualmente, pelo menos em duas unidades, a
pretensdo de substituir as resinas de permuta ionica e de descalcificagcdo por sistemas de
tratamento por osmose inversa, com 0 objectivo de cessar a realizacdo das frequentes
operacdes de regeneracdo das resinas com solucdes de salmoura ou &cidos/bases, e
consequente contaminagdo das aguas residuais rejeitadas.

No que concerne aos consumos de agua, para as instalacbes com os CAE 24421,
verificou-se que os valores variaram entre 10000 m3/més e 500 m3/més, consumos de
agua da rede (incluindo igualmente o consumo doméstico) sendo as aguas residuais
industriais correspondentes a cerca de 20% a 50% dos consumos de agua dependendo da
dimensdo e actividades da empresa e também das medidas existentes para proceder a
minimizacao de consumo de agua e rejeicao de aguas residuais. Refira-se que o facto de
ndo existir em nenhuma das instalacdes inspeccionadas o tratamento de dados especifico
a actividade, ou seja consumo de agua e rejeicdo de aguas residuais industriais por
quantidade de produto, dificulta qualquer interpretacdo dos dados obtidos nas accdes

inspectivas.
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3.4.3 Agua subterranea proveniente de furos ou pogos

No que concerne as instalacdes com o CAE 24421, a maioria das empresas
inspeccionadas possuia captacdes de &gua subterranea, caso geral para ser utilizada na
rega de espagos verdes e sistemas de incéndio. Em nenhuma das licengas emitidas pela
entidade competente, A Comissdo de Coordenacdo e Desenvolvimento Regional
(CCDR) respectiva, autorizando a extraccdo de agua subterranea, se verificou a
obrigacdo de proceder a instalacdo de medidor de caudal, sendo apenas em algumas
situacdo medidos — directa ou indirectamente - os volumes de &gua consumidos sendo
que dado que essa medicdo ndo é uma imposicdo das licencas, as empresas poderdo
consumir valores muito superiores aos permitidos pela licencas. Ndo € pago qualquer
valor monetario pela dgua subterrdnea captada de furos e pocos, pelo que as empresas
ndo sentem qualquer incentivo a proceder a implementacdo de medidas que permitam
reduzir o consumo de agua e que caso geral também implicam uma redu¢do na producgéo
de aguas residuais. No entanto algumas empresas instalaram em pontos criticos varios
contadores de agua, com o objectivo de controlar e diminuir os consumos de agua e
consequente rejeicdo de aguas residuais, caso geral aplicados no entanto a &gua
proveniente da rede de abastecimento publico. As empresas que quantificam a agua
extraida, no entanto ndo possuem consumos especificos, por exemplo de consumo de
agua por quantidade de produto produzido.

Uma das empresas classificadas com o CAE 24410 procede a utilizacdo de agua
subterranea para o seu processo de fabrico, sendo nesta situacdo captado um total de
cerca de 15000 m3/més, bastante inferior ao volume mensal de 25000 m3/més permitido
pela Licenca. Refira-se que na acgdo inspectiva realizada no ano de 2002, a empresa
procedia a um consumo de agua médio de cerca de 21000 m3/més, sendo que tal
diminuicdo estard essencialmente relacionada com alteracdes a nivel do processo
produtivo nao relacionadas com medidas de minimizagdo do consumo de agua. Saliente-
se a importancia de garantir que os caudalimetros instalados foram sujeitos a controlo
metroldgico.

Em duas das empresas inspeccionadas, verificou-se que esta se encontravam a proceder a
utilizacdo de captacdo de agua de furo para consumo humano, na instalacdo, sem ter
previamente obtido licenca de captacdo de agua, a ser emitida pela CCDR respectiva, ao

abrigo do D.L. 46/94 de 22 de Fevereiro, que refira expressamente que essa utilizagéo se
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encontra autorizada e adicionalmente ndo foi apresentado plano de monitorizacdo e
respectivos resultados analiticos junto do Instituto Regulador de Aguas e Residuos

(IRAR), ao abrigo do D.L. 243/2001 de 5 Setembro. ApoOs a accdo inspectiva estas
situagdes foram corrigidas.

3.4.4 Agua superficial

Nenhuma das empresas inspeccionadas procedia a captacao superficial de agua.
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Tabela V: Consumo de Agua

Origem da agua — (N°

Infracgdo (n°

farmacéuticos

CAE N° total e empresas que utilizam | Quantidade de agua extraida dos pogos ou furos e
- Utilizagdo agua processo : 0 f empresas
[actividade empresas essa origem /n° total de | tratamento da agua para processo .
. - infractoras)
empresas inspeccionada)
. As empresas quantificam a agua extraida, no entanto
Lavagens de pisos, x e ,
. ndo possuem consumos especificos; a 4gua
equipamentos, contentores, . ) o
. N desmineralizada utilizada no processo e lavagens de
loica, formulacdo de - . . . Falta de
. equipamento pode ser desinfectada com hipoclorito de .
24410 - produtos, reposicao . o . . cumprimento das
C . . A Rede: 2 sodio e tratada em descalcificador (resinas de troca L
Fabricacéo de sistema refrigeracéo, . R o o obrigacoes
. Poco ou furo:2 i6nica) e desgaseificador (tratamento térmico para .
produtos 2 bombas de Vacuo, L . A . : impostas pela
o x Superficial: 0 reducdo dos teores de O2 e CO2) ; ou filtrada em filtro ;
farmacéuticos regeneracdo de . . o licenca de
i de areia, sistema de descalcificacdo com colunas de "
de base equipamentos das ETA ou e : x e captacdo (1)
. . troca idnica, sistema de redugdo de cloro; sistema de
ETAR (filtros, resinas), . . x Nota 1
. ~ controlo de pH, osmose inversa, sistema de reducdo de
desinfeccdo da  ETA, loro: desionizador de lei . filtro de 1 i
lavandaria propria cloro; desionizador de leite mls:[o, iltro de 1 Um;
' sistema ultra-violeta de desinfeccéo.
As empresas quantificam a agua extraida, no entanto
ndo possuem consumos especificos; a Aagua |Falta de
x . desmineralizada utilizada no processo e lavagens de |cumprimento das
Formulacdo de Rede: 6 . - Y T
24421 - . equipamento pode ser sujeita a descalcificacdo em | obrigagdes
L 7 produtos, lavagens de Poco ou furo:5 . o . N . |
Fabricacdo de : - L resinas de permuta ionica, filtragdo (filtro téxtil, |impostas pela
. pisos e equipamentos, Superficial: 0 N x . - L .
medicamentos . multimédia, carvdo activado), desmineralizacdo por |licenca de
lavandaria, . g . A -
resinas de permuta idnica, desmineralizacdo por |captacdo (1)
osmose inversa, desinfeccdo por lampadas ultra- | Nota 1
violeta ou hipoclorito.
51460 —
Comeércio por
grosso de 4 Néo aplicavel
produtos

Nota geral: Nao foram incluidas as &guas residuais que poderiam ser geradas em qualquer instalagdo, nomeadamente consumo de &gua para fins domésticos.
Nota 1: A infraccdo foi levantada dado a empresa se encontra a utilizar agua extraida de um furo para consumo humano sem ter previamente obtido licenca para tal por parte da CCDR,
ao abrigo do D.L. 46/94 de 22 de Fevereiro e aprovacédo de plano de monitorizagdo por parte do Instituto Regulador de Aguas e Residuos (IRAR) ao abrigo do D.L. 243/2001 de 5 de

Setembro.
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3.5 Aguas residuais

3.5.1 Geral

Neste item aplicam-se muitas das consideracfes ja efectuadas no ponto 3.4.2 — Consumo
de &4gua da rede de abastecimento publico — pelo que ndo se repetirdo as consideragoes
efectuadas, nomeadamente aos sistemas automaticos de lavagem de equipamentos e todas
as outras medidas que poderdo ser aplicadas no sentido de reduzir a quantidade e a carga
poluente de aguas residuais rejeitadas.

Nas instalacOes pertencentes ao CAE 24410 as aguas residuais industriais sdo originadas
pelas aguas resultantes do processo (essencialmente dos processos de filtragdo), lavagens
de todo o equipamento (no minimo sempre que ocorre mudanca de produto), piso e
contentores/loica, regeneracdo de equipamentos da ETAR ou ETA (filtros, resinas),
desinfeccdo da ETA, lavandaria prépria, verificando-se que a rejeicdo de aguas residuais
tratadas € de cerca de 10000 m3/més nas suas instalagcdes. As aguas residuais provenientes
das varias areas de producéo, na situacdo de fabricacdo de produtos farmacéuticos de base
sdo, sempre gque possivel, tratadas no proprio processo (neutralizacdo, filtracdo, adsorcao
em carvdo activado) antes de serem encaminhadas para a ETAR. Refira-se que 0s
solventes reciclaveis sdo recuperados sempre que possivel, nas proprias instalaces, em
unidade de recuperacéo de solventes ou incineradora.

Algumas das instalacbes possuem lavandarias, mas a maioria procede a lavagem dos
uniformes fabris em lavandarias localizadas no exterior da instalacdo, sendo que em todas
estas situacdes as empresas foram alertadas para a incorrec¢cdo desta situacdo dado que as
aguas residuais assim produzidas serdo orientadas para colector sem qualquer tipo de
tratamento, podendo as mesmas encontrar-se contaminadas, nomeadamente com
substancias perigosas.

Verificou-se, em instalacdo com o CAE 24421, que previamente a lavagem dos
equipamentos de processo, das Formas Solidas, se procede a aspiragdo, com o objectivo
de reduzir a contaminacdo das aguas residuais geradas. De acordo com as informacoes
prestadas em todas as instalacbes, a recuperacdo das &guas de lavagem pouco
contaminadas para novas lavagens ndo é efectuada, dado o risco de contaminagdo cruzada
entre produtos.

Verificou-se em instalacgio com o CAE 24421, que utiliza grandes quantidades de

diclorometano, que a primeira adgua de lavagem € armazenada em depdsito proprio
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instalado na sua ETAR, com o objectivo de efectuar um controlo mais eficaz do seu
tratamento na ETAR. Nesta situacao foi recomendado a empresa que tratasse esta primeira
agua de lavagem como um residuo liquido perigoso, evitando a contamina¢do com esta
substancia, prioritaria a eliminar em meio hidrico ao abrigo do D.L. 77/2006 de 30 de
Marco, das suas aguas residuais, e consequentemente do efluente descarregado no colector
municipal e meio hidrico.

Numa das empresas de fabricacdo de produtos farmacéuticos de base (CAE 24410)
verificou-se que as bacias de retencédo, existentes para fazer face a eventuais derrames de
produtos quimicos armazenados em depdsitos superficiais, possuiam abertura exterior para
escorréncia de aguas pluviais, e que a mesma se encontrava aberta, ndo existindo qualquer
valvula e tubagem associada a referida abertura. A empresa foi alertada para a
obrigatoriedade de proceder a correccdo daquela situacdo, dado o perigo de derrame de
substancias/preparaces perigosas que ndo ficara contido na bacia de retencdo. Apos a
accao inspectiva a empresa enviou para esta Inspeccdo-Geral fotografias, demonstrando
que procedeu a correcgao desta situacdo, tendo procedido a selagem das bacias de retencao
e instalagdo de bombas por forma a ser possivel 0 escoamento das aguas pluviais nao
contaminadas para colector pluvial ou contaminadas para a ETAR.

Salienta-se pois que nestas instalacbes, CAE 24410 e CAE 24421, a rejeicdo de
substancias perigosas em colectores ou em meio hidrico € um factor extremamente
importante a ser tomado em consideracdo nestas inspeccOes, dado verificar-se que sé&o
utilizadas no processo e actividades conexas, substancias perigosas tais como o
diclorometano e outras substancias presentes no Anexo X do D.L. 77/2006 de 30 de Mar¢o
e por exemplo o cloroférmio, constante no ambito da aplicacdo do D.L. 56/99 de 26 de

Fevereiro.

3.5.2 Descarga em colector municipal

Praticamente todas as empresas inspeccionadas se encontravam a proceder a rejeicdo das
suas aguas residuais industriais em colector municipal, encontrando-se essa descarga
licenciada. Verificou-se que, caso geral, as mesmas séo tarifadas ndo de acordo com a
quantidade de aguas residuais rejeitadas e carga poluente, mas sim de acordo com um
valor fixo. A maioria dos municipios apresenta Regulamentos de Descarga de Aguas

Residuais Industriais em Colectores Municipais, bastante incipientes. Pela analise destes
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documentos verifica-se que apenas em dois concelhos, dos cinco onde ocorreram
inspecgdes, foram fixados no Regulamento limites para as substancias perigosas,
nomeadamente substancias que sdo utilizadas pela industria farmacéutica, tais como o
diclorometano, monoclorobenzeno, cloroféormio e tolueno. No entanto, mesmo nas
situacOes em que este Regulamento contém os Valores Limite de Emissdo (VLE) para
todas as substancias e parametros de poluentes que poderdo estar presentes na instalagéo,
0s Municipios ndo solicitaram as empresas que procedessem ao seu autocontrolo de forma
a ser possivel controlar a sua descarga em colector e consequentemente o cumprimento dos
respectivos Regulamentos. Refira-se a titulo de exemplo que um dos municipios passou a
exigir esse autocontrolo a uma das empresas do sector CAE 24410, por solicitacdo
expressa por parte desta Inspeccdo-Geral, motivada por reclamacao recepcionada no ano
de 2004. A semelhanca deste procedimento, foram também no ambito destas accBes
inspectivas efectuados contactos similares com os concelhos onde se verificou que ndo
estava a ser efectuado qualquer controlo da descarga de substancias perigosas nos
colectores.

O D.L. 77/2006 de 30 de Marco, permite as entidades competentes, nomeadamente as
Comissdes de Coordenagdo e Desenvolvimento Regional (CCDR), a fixagdo de Valores
Limite de Emissdo (VLE) para as substancias perigosas nele identificadas, que serdo
impostos as entidades que descarregam em meio hidrico, sendo que na situacdo de
empresas que descarregam em colector municipal, tal obrigagdo ird recair sobre as
entidades, municipios ou concessionarias, que gerem as ETAR onde € efectuada
posteriormente essa descarga. Dado ser da responsabilidade de todos os intervenientes a
minimizacdo da descarga de substancias perigosas no meio hidrico, sera igualmente da
responsabilidade da IGAOT nas acgles inspectivas e no principio da prevencdo, alertar as
unidades fabris que se encontram nesta situacdo para a necessidade de efectuar a avaliacéo
da existéncia na rejeicdo das suas aguas residuais industriais dos parametros definidos por
exemplo no D.L. 77/2006 de 30 de Marco, sendo que se verificar a existéncia de alguma
das substéncias constantes no Anexo X, por exemplo o diclorometano, deverdo ser
tomadas medidas por essas unidades no sentido de eliminar ou minimizar a sua rejeicao
das aguas residuais. Situacdo idéntica se verifica no que concerne ao cloroférmio, no

ambito da aplicacdo do D.L. 56/99 de 26 de Fevereiro.
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Numa das instalacGes de fabricacdo de produtos farmacéuticos de base (CAE 24410), que
se encontrava a efectuar a descarga de aguas residuais em colector municipal, foi
instaurado processo de contra-ordenacdo por incumprimento das normas de qualidade, ao
abrigo do D.L. 46/94 de 22 de Fevereiro, em situagcdo em que a empresa ndo cumpria 0s
Valores Limites dos parametros Caréncia Quimica de Oxigénio (CQO) e Caréncia
Bioquimica de Oxigénio (CBOs), definidos no Regulamentos de Descarga de Aguas
Residuais Industriais em Colectores Municipais, mas possuindo ETAR onde efectua o seu
tratamento antes dessa descarga. Este processo foi sujeito a analise juridica, tendo sido
considerado que esta infrac¢do ndo poderia ser punida pela Inspeccdo-Geral do Ambiente e
do Ordenamento do Territorio, mas sim pelo respectivo Municipio, pelo que as
informacdes relevantes foram enviadas ao municipio em questdo, de forma a este actuar
em conformidade.

Reforca-se assim como €é importante que a abordagem das acc¢es inspectivas seja
efectuada de forma integrada, dentro da propria IGAOT, nomeadamente dado que se
verifica que os Regulamentos de Descarga de Aguas Residuais Industriais em Colectores
Municipais sdo muitas vezes incipientes, ndo possuindo condigdes que permitam garantir
que as empresas efectuam o controlo de todos os parametros criticos nas aguas residuais
rejeitadas e ndo efectuando esses mesmos municipios muitas vezes quaisquer acgdes de
controlo das &guas residuais descarregadas nos colectores. Acresce a este facto que a
aplicacdo de uma tarifa de descarga de &guas residuais em colector ndo dependente do
caudal e carga poluente descarregados, ndo incentiva as empresas a tomar quaisquer
medidas no sentido de minimizar esses impactes no ambiente. Refira-se ainda que mesmo
nas situacdes em que se verifica claramente o incumprimento das condi¢Ges impostas pelos
Regulamentos de Descarga de Aguas Residuais Industriais em Colectores Municipais, por
norma os Municipios alertam as empresas, mas ndo tomam medidas de caracter repressivo
ao verificar-se que as situacdes ndo conformes ndo sao corrigidas, o que coloca em causa a
validade desses Regulamentos. Nestas situacdes, considera-se da maior importancia a
actuacdo desta Inspeccdo-Geral, no sentido de efectuar o controlo da descarga de &guas
residuais em meio hidrico por parte destes municipios, ndo apenas no que concerne aos
parametros poluentes geralmente monitorizados, mas também no que concerne a rejeicéo

de substancias perigosas. Acresce igualmente que deverd ser igualmente avaliada a
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existéncia de sistemas de tratamento adequado que possa fazer face as aguas residuais
industriais descarregadas nestas ETAR municipais.

As aguas pluviais sdo, caso geral, rejeitadas para o sistema de colectores municipal para
aguas pluviais. De acordo com as informagfes prestadas praticamente em todas as
instalagOes inspeccionadas nunca foi efectuada qualquer recolha de amostra e andlise
quimica e microbioldgica a entrada e saida das instalagfes, nos colectores pluviais, para
despistar eventuais contaminacdes, tendo as empresas sido alertadas a proceder a correccao
desta situacdo. Apenas uma das instalagdes inspeccionadas tinha efectuado o controle das
aguas pluviais rejeitadas, dado ter ocorrido uma descarga acidental de &guas residuais
industriais, no ano de 2004, no colector pluvial. A IGAOT tomou conta da ocorréncia
referida no ano de 2004, por motivo de dendncia.

No que concerne aos consumos de agua, para as instalagdes com os CAE 24421, verificou-
se que os valores variaram entre 10000 m3/més e 500 m3/més, consumos de agua da rede
(incluindo igualmente o consumo domestico) sendo as aguas residuais industriais
correspondentes a cerca de 20% a 50% dos consumos de agua dependendo da dimenséo e
actividades da empresa e também das medidas existentes para proceder a minimizagéo de
consumo de agua e rejeicdo de aguas residuais. Refira-se que o facto de ndo existir em
nenhuma das instalacdes inspeccionadas o tratamento de dados especifico a actividade, ou
seja consumo de agua e rejeicdo de aguas residuais industriais por quantidade de produto,

dificulta qualquer interpretacdo dos dados obtidos nas acgdes inspectivas.

3.5.3 Descarga em meio hidrico

Numa das instalac6es de fabricacdo de produtos farmacéuticos de base, verificou-se que a
mesma pretende efectuar ligacdo a colector municipal, encontrando-se no entanto a
respectiva ETAR municipal em construcdo, pelo que foi atribuida uma licenca para
rejeicdo de aguas residuais industriais em meio hidrico, pela Comissao de Coordenacéo e
Desenvolvimento Regional (CCDR) respectiva, autorizando a empresa, até ao ano de
2006, a efectuar um tratamento ndo completo das aguas residuais industriais, cumprindo o0s
VLE do futuro Regulamentos de Descarga de Aguas Residuais Industriais em Colectores
Municipais, mas impondo como condic¢éo a realizacdo de amostragens diarias compostas
para analise quimica de diversos parametros, por laboratério acreditado e registo dos

caudais diarios tratados na ETAR. Nesta situacdo, na data da accao inspectiva a IGAOT
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procedeu a recolha de amostra composta de aguas residuais, tendo verificado o
incumprimento dos VLE impostos pela licenca emitida pela CCDR, situagdo alias
confirmada pelo autocontrolo da propria empresa, nomeadamente nos parametros CQO,
CBO5 e Azoto Total. A ETAR municipal em questdo deveria estar construida no ano de
2007, no entanto informacdes obtidas no ano de 2006, revelam que a mesma apenas estara
concluida no ano de 2010. Estas situacGes ndo sdo concebiveis, dado que se tratam de
ETAR municipais cuja construcdo vai sendo sucessivamente adiada ao longo dos anos
(neste por um periodo de 10 anos), sendo imperativa a actuacdo desta Inspeccdo-Geral, no
sentido de ndo permitir a dilatacdo dos prazos de inicio de construcdo destas infra-
estruturas, dado que se verifica que nesta situacdo, se encontram em incumprimento da
legislacdo os municipios e todas as instalagfes industriais que pretendem efectuar a ligacédo
ao colector municipal, e que caso geral firmaram acordos legais com 0s municipios ou
entidades concessionarias responsaveis pela obra.

Saliente-se que a ndo existéncia de uma tarifa de descarga de aguas residuais em meio
hidrico, dependente do caudal e carga poluente descarregados, ndo incentiva as empresas a
tomar quaisquer medidas no sentido de minimizar esses impactes no ambiente, pelo que

urge implementar neste dominio a figura do poluidor-pagador.

3.5.4 Amostragem e Anélises/ Acreditacao

Foram detectadas algumas situagdes, pela analise dos Boletins Analiticos de Laboratorios
acreditados pelo Instituto Portugués de Acreditagdo (IPAC), pela NP EN ISO/IEC 17025
— "“Requisitos gerais de competéncia para laboratorios de ensaio e calibracdo”, que
requerem igualmente a atencdo dos resultados obtidos, nomeadamente o facto de varios
parametros ndo se encontrarem certificados, a amostragem néo se encontrar no ambito da
acreditacdo ou ser efectuada pela propria empresa e se ter verificado uma situagcdo em que
a amostra recolhida era pontual e para alguns parametros, os métodos utilizados terem
limites de quantificacdo superiores aos VLE indicados na Licenca. Considera-se
igualmente importante que existam procedimentos na legislagdo ou nas licengas que
garantam que as amostras recolhidas s&o representativas de um dia de laboracdo das
industrias, constando os dados de fabrico e producdo correspondentes a data de
amostragem nos boletins analiticos, a semelhanca do que foi implementado na legislacao

referente a poluicdo atmosférica, nomeadamente o D.L. 78/2004 de 3 de Abril.
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No que concerne as empresas do sector farmacéutico que apenas efectuam formulacédo de
produtos, num total de sete, verificou-se em duas situacbes que as empresas se
encontravam a proceder a descarga de aguas residuais industriais em colector municipal
sem qualquer sistema de pré-tratamento associado. Numa das situacdes verificou-se que o
municipio autorizou a ligagdo das &guas residuais industriais ao colector municipal
(ligacdo que na realidade j& existia ha varios anos), com prévio conhecimento que a
empresa se encontrava em claro incumprimento dos VLE constantes no seu Regulamento,
dado que a mesma procedia, apesar de tal ndo ter sido solicitado pela entidade em questéo,
ao autocontrolo da descarga de aguas residuais industriais rejeitadas no colector e procedia
igualmente ao envio dessa informacdo. Na outra empresa ndo era efectuado qualquer
autocontrolo da rejeicdo de aguas residuais em colector, nem existia qualquer pedido de

rejeicdo das mesmas, tendo estas situacdes sido corrigidas apos a ac¢ao inspectiva.
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Tabela VI: Aguas residuais industriais

CAE N° total | Origem aguas | Principais poluentes aguas | Tipo tratamento Local descarga | Infraccdo (n°® empresas
/actividade empresas residuais  industriais | residuais infractoras)

de processo

Aguas resultantes do |pH, compostos organicos |Numa das instalagBes existe pré- Incumprimento das
24410 - 12 processo (extraccdo de |totais, analise qualitativa | filtracéo; Colector normas de qualidade,
Fabricacdo de antibidticos, filtracdo |de compostos orgéanicos, | homogeneizagdo/equalizagio; municipal : 1 nos termos da legislacdo
produtos de solugdes com |CBOS5, CQO, SST, |correccdo de pH com CO2 ou soda | Meio hidrico: 1 | em vigor (1)
farmacéuticos precipitados), fase |cloretos, fendis, Oleos e |céustica; decantacdo de solidos; | Solo:0 Nota 1; Incumprimento
de base aquosa dos sistemas |gorduras, detergentes, ferro | desarejacdo- rectificacdo do efluente das condi¢des

de recuperacdo de |total, zinco total, | na unidade de Stripping para remocéo estipuladas na licenga de

solventes, lavagens de |sulfuretos, cloro residual |de solventes, correccdo de pH, com descarga de aguas

piso, equipamento, |total, azoto amoniacal, |adicdo de CO2 e soda caustica, todos residuais (1)

loica e contentores; |nitrato, nitrito, azoto |os depdsitos da ETAR séo fechados e Nota 2

efluente das torres de |Kkjeldahl, azoto total, |possuem captacdo de emissbes

lavagem de gases com
agua, regeneracdo de

equipamentos da
ETAR ou ETA
(filtros, resinas),

desinfeccdo da ETA,
lavandaria propria,

fosforo total, cobre total,
diclorometano, etanol,
isopropanol, cloroférmio,
amoniaco, tolueno e
monoclorobenzeno,
naftaleno.

Numa das ETAR existem
detectores de inflamaveis e
H2S no tanque de efluente
final.

difusas e correspondente lavagem de
gases antes de serem rejeitados para a
atmosfera; Na outra instalagdo o
tratamento consiste em
homogeneizacéo,
coagulacdo/floculacdo; decantagéo.
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Tabela VI: Aguas residuais industriais (continuacio)

CAE Ne total | Origem aguas | Principais poluentes &guas | Tipo tratamento Local descarga | Infraccdo (n°® empresas
/actividade empresas residuais  industriais | residuais infractoras)
de processo
Lavagens de piso, |pH, compostos orgénicos |Existem instalages sem qualquer Rejeicio  de  aguas
24421 -7 equipamento, loica e |totais, analise qualitativa |tipo de tratamento instalado (2) . degradadas directamente
Fabricacdo de contentores; efluente |de compostos orgénicos, | As restantes 5 instalacBes possuem para 0 sistema de
medicamentos da regeneracdo das |CBOS5, CQO, SST, |ETAR que poderdo ser constituidas esgotos, ou para Cursos
carvdo activado, de |cloretos, fenois, Oleos e |por separador de hidrocarbonetos, de é&gua, sem qualquer
equipamentos da | gorduras, detergentes, ferro | separador de 0leos, tipo de mecanismos que
ETAR ou  ETA |total, sulfuretos, cloro |coagulacdo/floculacdo, decantacdo, assegurem a depuracdo
(filtros, resinas, purga | residual total, azoto |tratamento  bioldgico, filtracdo destas (1)
do sistema de osmose |amoniacal, nitrato, nitrito, | (areia, carvao activado).
inversa), desinfeccdo |azoto kjeldahl, azoto total, | As lamas poderdo ser tratadas em
da ETA, lavandaria |fésforo total, , | espessador e filtro-prensa (apenas 1
prépria, diclorometano, etanol, |situacdo) ou retiradas directamente
isopropanol, cloroférmio, | do decantador.
amoniaco, tolueno e
monoclorobenzeno,
naftaleno.
51460 - |4 Néo aplicavel
Comeércio por
grosso de
produtos

farmacéuticos

Nota geral: Nao foram incluidas as aguas residuais domésticas e as aguas residuais que podem ser produzidas em qualquer instalagdo, nomeadamente lavagem viaturas, laboratorio.
Nota 1: Numa das empresas inspeccionadas foi instaurado processo de contra-ordenacdo, apesar de a descarga ser em colector municipal, tendo sido por analise juridica posterior

decidido que tal situagdo serd da competéncia do respectivo municipio.
Nota 2: Foi instaurado processo de contra-ordenagdo por se verificar que se encontravam a ser excedidos VLE e outros pardmetros ndo se encontram a ser monitorizados.
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3.6 Residuos

3.6.1 Residuos de processo

Os residuos caracteristicos deste sector sdo os classificados com os LER 07 05 01 (*)
“Liquidos de lavagem e licores mae aquosos” (residuo perigoso); 07 05 03 (*)
“Solventes, liquidos de lavagem e licores mde orgéanicos halogenados” (residuo
perigoso); 07 05 04 (*) “Outros solventes, liquidos de lavagem e licores mée organicos”
(residuo perigoso); 07 05 07 (*) “Residuos de destilacdo e residuos de reaccao
halogenados” (residuo perigoso); 07 05 08 (*) “Outros residuos de destilagdo e residuos
de reaccdo” (residuo perigoso); 07 05 09 (*) “Absorventes usados e bolos de filtracdo
halogenados” (residuo perigoso); 07 05 10 (*) “Outros absorventes usados e bolos de
filtracdo” (residuo perigoso); 07 05 11 (*) “Lamas do tratamento local de efluentes
contendem substancias perigosas” (residuo perigoso); 07 05 12 “Lamas do tratamento
local de efluentes ndo abrangidas em 07 05 11” (residuo ndo perigoso); 07 05 13 (*)
“Residuos solidos contendo substancias perigosas” (residuo perigoso); 07 05 14
“Residuos sélidos ndo abrangidos em 07 05 13” (residuo ndo perigoso); 07 05 99
“Qutros residuos ndo anteriormente especificados” (residuo perigoso); 16 05 06 (*)
“Produtos quimicos de laboratério contendo ou compostos por substancias perigosas,
incluindo misturas de produtos quimicos de laboratério” (residuo perigoso); 16 05 07
(*) “Produtos quimicos inorganicos de laboratorio contendo ou compostos por
substancias perigosas” (residuo perigoso); 16 05 08 (*) “Produtos quimicos organicos
fora de uso contendo ou compostos por substancias perigosas” (residuo perigoso); 16 05
09 “Produtos quimicos fora de uso nao abrangidos em 16 05 06, 16 05 07 ou 16 05 08”
(residuo ndo perigoso); 16 08 01 “Catalisadores usados contendo ouro, prata, réenio,
rodio, paladio, iridio ou platina (excepto 16 08 07)” (residuo nao perigoso); 15 01 10 (*)
“Embalagens contendo ou contaminadas por residuos de substancias perigosas” (residuo
perigoso); 15 02 02 (*) “Absorventes, materiais filtrantes (incluindo filtros de 6leo nédo
anteriormente especificados), panos de limpeza e vestuario de protec¢cdo, contaminados
por substancias perigosas” (residuo perigoso). Os codigos apresentados sdo 0s
correspondentes a Lista Europeia de Residuos (LER) , transposta para o Direito Nacional
pela Portaria 209/2004 de 3 de Marco.

Nas empresas classificadas com o CAE 24410 e conforme referido na descri¢do do

processo fabril, os solventes usados sdo sujeitos a recuperagdo em unidade propria e
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numa das unidades existe igualmente um incinerador que efectua a valorizagdo
energética dos solventes que ndo podem ser recuperados materialmente. Os solventes
usados e recuperados por destilacdo encontram-se armazenados em depdsitos
superficiais, equipados com bacia de retencdo e existindo tubagens ligadas directamente
ao processo e vice-versa. Foi dada especial atencdo ao armazenamento dos residuos
perigosos, nomeadamente ao acondicionamento e as condi¢Ges de armazenamento que
garantem a nao contaminacao de solos e/ou aquiferos ou linhas de agua. Caso geral nas
unidades verificou-se existir a preocupacdo de proceder ao correcto acondicionamento
dos residuos perigosos, verificando-se que os residuos liquidos se encontravam em
tambores metélicos fechados, e em zonas com bacia de retencdo ou onde seria possivel
em situacdo de derrame conter os residuos em zona com piso impermeabilizado e nédo
sujeita as condigdes meteorologicas. Refira-se que a situacdo ideal sera sempre a de
proceder a instalacdo de bacia de retencdo e que em situacdo de derrame seja possivel
recolher novamente o residuo, e ndo aumentar a quantidade de residuos perigosos
produzidos nessa situacdo por contaminacdo de materiais absorventes.

Verificou-se que as empresas do sector CAE 24421, se encontravam a enviar 0s residuos
perigosos/ndo perigosos inerentes ao sector para empresas licenciadas, nomeadamente
as empresas Prolixo — Eliminacdo de Residuos Industriais e Indaver Portugal, efectuando
ambas a exportacdo da maioria desses residuos para unidades licenciadas localizadas
fora do territorio nacional, e sendo cumpridas as disposicdes legislativas relativas ao
movimento transfronteirico de residuos. Os residuos encontravam-se na generalidade
devidamente triados, acondicionados e armazenados.

Todas as empresas, a excepcao de uma, procediam ao correcto preenchimento do mapa
de registo de residuos. Uma das instalacbes inspeccionadas ndo procedia ao
preenchimento do mapa de registo de residuos e ao mapa de registo de produtor de dleos

usados, tendo procedido a correc¢do dessa situacdo ap0s a acc¢ao inspectiva.

Refira-se que o facto de ndo existir em nenhuma das instalagbes inspeccionadas o
tratamento de dados especificos a actividade, ou seja producdo de determinado residuo
industrial por quantidade de produto, dificultando qualquer interpretacdo dos dados
obtidos nas acc¢des inspectivas. No que concerne ao CAE 24410, verificou-se que numa

das instalacGes inspeccionadas, que em na accdo inspectiva anterior procedia ao
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armazenamento da maioria dos seus residuos de producdo na instalacdo ou em lagoa nédo
impermeabilizada, foram efectuadas diversas alteracGes, tendo sido a lagoa desactivada e
encontrados destinatarios para 0s seus residuos, no entanto alguns ndo autorizados a
proceder a recepcdo desses residuos, tendo sido instaurado processo de contra-
ordenacgdo. Realga-se relativamente a este item, a necessidade de esta Inspecgao-Geral
obter previamente acesso aos mapas de registo de residuos, de forma a ser possivel
efectuar as accgdes inspectivas com o maximo de informacdo disponivel, que sera
também previamente analisada, o que permite no decorrer das acgdes inspectivas orientar
as accdes para 0s pontos criticos previamente seleccionadas, tornando estas acgdes
menos morosas, mais eficientes, e evitando desta forma que a empresa proceda ao envio
desta informacdo paras as CCDR mas também para esta Inspec¢cdo-Geral, ou seja para
duas entidades do Ministério do Ambiente, do Ordenamento do Territorio e do
Desenvolvimento Regional. Refira-se que com a publicacdo do D.L. 178/2006 de 5 de
Setembro e publicacédo recente da Portaria 1408/2006 de 18 Dezembro, com a criacdo do
SIRER (Sistema Integrado de Registo Electronico Residuos), tendo esta Inspeccdo-Geral

acesso a essa base de dados, esta questdo ficara resolvida.

3.6.2 Absorventes usados e bolos de filtragéao

Numa das empresas classificada com o CAE 24410 verificou-se que existiam diversos
tipos de bolos de filtracdo, correspondente a determinadas areas processuais da
instalacéo e lamas da ETAR que se encontravam todos a ser classificados como residuos
ndo perigosos ou seja, ndo contendo substancias perigosas, encontrando-se a ser
depositados em dois aterros diferentes de residuos ndo perigosos, ambos possuidores de
Licenga Ambiental, emitida ao abrigo do D.L. 194/2000 de 21 de Agosto. Os residuos
encontravam-se todos a ser classificados com o LER 070514 (Residuos sélidos nédo
abrangidos em 07 05 13 - residuo ndo perigoso), sendo que no entanto na realidade
deveriam ser classificados com os cédigo LER 070510 (bolos de filtracdo contaminados
com substancias perigosas) e as lamas da ETAR estavam a ser classificadas com o LER
070511 (lamas do tratamento local de efluentes ndo contendo substancias perigosas —
residuo nao perigoso) quando deveriam ser classificadas com o LER 070511 (lamas do
tratamento local de efluentes contendo substancias perigosas — residuo perigoso). Refira-

se que um aterro para residuos ndo perigosos podera proceder a recepgdo de residuos
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perigosos, devendo no entanto obrigatoriamente obedecer as condicionantes impostas
pelo D.L. 152/2002 de 23 de Maio, ou seja podera receber residuos perigosos estaveis,
ndo reactivos, nomeadamente os solidificados, vitrificados com um comportamento
lixiviante equivalente ao dos residuos ndo perigosos e que correspondam aos critérios de
admissao de aterros de residuos ndo perigosos, definidos no anexo Il do D.L. 152/2002
de 23 de Maio. Pela analise dos boletins analiticos correspondentes as analises
efectuadas para verificar o cumprimento dos critérios de admisséo referidos no anexo Il
do D.L. 152/2002 de 23 de Maio, verificou-se que em algumas situagdes esses critérios
ndo se encontravam a ser cumpridos, nomeadamente nas analises aos eluatos, no que
concerne aos parametros compostos organicos volateis adsorviveis (AOX), compostos
organicos volateis ndo halogenados (tolueno, etilbenzeno, xileno, benzeno), sulfatos,
azoto amoniacal. Refira-se adicionalmente que se verificaram em algumas situacgdes
concentracfes de Carbono Organico Total e Perda a 105°C e 50°C -105°C bastante
elevados, permitindo no entanto as licengas ambientais dos aterros para residuos nédo
perigosos em questdo, que estes valores sejam ultrapassados, apesar de se ter de verificar
algumas condicionantes, tais como a capacidade de tratamento das respectivas ETAR.
Esta situacdo foi considerada infraccdo a legislacdo em vigor, tendo sido instaurado
processo de contra-ordenacdo a empresa produtora dos residuos e aos dois aterros que
procediam a recepcao destes residuos.

No que concerne a esta questdo em particular, considera-se pertinente a andlise de
algumas quest@es relativamente ao modo como em algumas situacfes poderéa encontrar-
se a ser efectuada a deposicdo de residuos perigosos em aterros para residuos néo
perigosos, nomeadamente destacando-se que caso geral as empresas que gerem 0S
aterros ndo sdo conhecedoras das instalacGes fabris que utilizam os seus aterros, ndo
possuindo pois informacdo que permita avaliar a partida se um residuo se encontra, ou
ndo, classificado como perigoso; nesta situacdo é geralmente aceite que as recolhas de
amostras de residuos e a entrega dos mesmos para analise em laboratdrio seja efectuada
pela propria unidade industrial que pretende utilizar o aterro, 0 que pode comprometer 0s
resultados obtidos; refira-se que caso geral os aterros ndo solicitam as empresas que as
analises e a recolha de amostras sejam efectuadas por laboratério acreditado; saliente-se
ainda que caso geral, os aterros ndo efectuam analises a amostras aleatoriamente

recolhidas de residuos seleccionados, a entrada do aterro, nomeadamente lamas, bolos de
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filtracdo, cinzas, situacdo em que seriam garantidas as correctas condi¢des de recepcao

de um determinado residuo.

3.6.3 Lamas de ETAR

As empresas classificam, no mapa de registo de residuos industriais, as lamas da ETAR
com o codigo 070512, ou seja lamas de ETAR do Fabrico Formulagdo Distribuicéo e
Utilizacdo (FFDU) de produtos farmacéuticos ndo contendo substancias perigosas. As
empresas deverdo confirmar esta classificacdo, apenas podendo utilizar este cddigo se
puderem comprovar que n3o estdo presentes substancias perigosas nestas lamas. A
semelhanca do que foi referido no ponto anterior — 3.6.2 - realga-se que um aterro para
residuos ndo perigosos podera proceder a recepcao de residuos perigosos, devendo no
entanto obrigatoriamente obedecer as condicionantes impostas pelo D.L. 152/2002 de 23
de Maio, ou seja poderd receber residuos perigosos estaveis, ndo reactivos,
nomeadamente os solidificados, vitrificados com um comportamento lixiviante
equivalente ao dos residuos ndo perigosos e que correspondam aos critérios de admissdo
de aterros de residuos nao perigosos, definidos no anexo Ill do D.L. 152/2002 de 23 de
Maio. Refira-se que, apds a ac¢do inspectiva, uma das empresas procedeu a classificacao
do Residuo Lamas de ETAR, com base na Portaria 209/2004 de 3 de Marco, para além
das analises ja efectuadas a este residuos e ao seu eluato de acordo com o Decreto-lei n.°
152/2002, tendo-se verificado que o residuo ndo era considerado efectivamente perigoso,
pois as substancias presentes no mesmo encontravam-se em concentragdes (percentagem
ponderal) inferiores as estabelecidas pelo ponto 2, do artigo 3° da Portaria n.° 209/2004.
Foram evidenciados documentos onde se demonstra a anélise efectuada, onde constam as
caracteristicas de perigosidade, as frases de risco R, a concentragéo total, os calculos e as
percentagens.

3.6.4 Oleos usados

Os Oleos usados sdo provenientes essencialmente da utilizacdo de oleos de classe
alimentar utilizados como lubrificantes em equipamentos com caixas redutoras, tais
como as linhas de enchimento. Em nenhuma das instalagdes se verificou uma producéo

de 6leos usados anual superior a 200 litros.
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3.6.5 Embalagens contaminadas:

Em algumas situacdes, de empresas com ETAR, verificou-se que as embalagens de
produtos quimicas eram lavadas na instalacdo e tratadas posteriormente como
embalagens ndo contaminadas com substancias perigosas. Saliente-se ainda que, caso
geral, se verifica que as empresas que fornecem produtos quimicos ndo procedem a
recolha, para reutilizacdo, das embalagens vazias ap0Os utilizacdo pelos clientes,
ocorrendo a formacdo de um residuo de embalagem que de outra forma poderia ser
evitado.

Os produtos intermédios sdo armazenados em contentores de polietileno, forrados com
embalagem plastica. Apds cada utilizacdo, a embalagem interior é tratada como "residuo
perigoso”, e a embalagem exterior € lavada manualmente nas salas de lavagem. Todos 0s
equipamentos, apés lavagem, sdo forrados com filme plastico, que é considerado residuo
ndo perigoso e que é rejeitado quando o equipamento é instalado para funcionamento.
Esta situacdo conduz a producéo de grandes quantidade de residuos, que no entanto as
empresas consideram necessarias para garantir que ndo existem riscos de contaminacao.
Por altimo refira-se que numa das instalagfes inspeccionadas foram instalados sistemas
de transferéncia de matérias-primas automatizados com o objectivo de diminuir a
quantidade de embalagens utilizadas e adicionalmente a utilizacdo mais eficiente
possivel das matérias-primas, nomeadamente : sistema de transferéncia por vacuo das
matérias-primas utilizadas em maiores quantidades para IBC (contentores de ago inox ou
material pléstico); sistema de transferéncia das matérias-primas utilizadas em menores
quantidades (maximo de 30 kg) para sistema de armazenamento vertical, designado

carrossel, com sistema de gestao informatico associado.

3.6.6 Residuos de Laboratério de Controlo de Qualidade/Investigacdo e
Desenvolvimento

Nas empresas classificadas com o CAE 24421 refira-se que os residuos LER 070503 e
070504 corresponderdo, caso geral, ndo a solventes de processo, mas a solventes
halogenados/ndo halogenados associados a utilizacdo de aparelhos de cromatografia, que
sdo bastante utilizados nestas empresas, e nas empresas com os CAE 24410 como

instrumentos de controlo da qualidade do processo. Neste contexto, podemos considerar
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que talvez seja mais adequada a sua classificacdo com os codigos LER 14 06 02 (*)
Outros solventes e misturas de solventes halogenados ou 14 06 03 (*) Outros solventes e
misturas de solventes, ambos residuos perigosos.

Numa das instalagdes verificou-se a producdo de residuos radioactivos, que foram
devidamente encaminhados para o |Instituto Tecnolégico e Nuclear, e residuos
hospitalares provenientes de Laboratorio de Investigacdo e Desenvolvimento. Refira-se
que se verificou em todas as instalacBes a existéncias de residuos de microbiologia,
provenientes de Controlo de Qualidade, sendo pratica comum a sua autoclavagem
durante determinado periodo de tempo e a determinada temperatura, por forma a garantir

que 0s mesmos possam ser esterilizados e classificados como nédo perigosos.

3.6.7 Residuos Solidos equiparados a Urbanos (Residuos Reciclaveis)

Numa das instalages inspeccionadas verificou-se que estavam a ser compactados em
compactador os seguintes residuos: de plastico, PVC, aluminio e cartonagem néo
contaminados (que a empresa classifica com o LER 150106). Estes residuos sdo
passiveis de reciclagem, no entanto a empresa optou por proceder ao Seu envio para
aterro de residuos industriais banais.. Ao abrigo do D.L. 178/2006 de 5 de Setembro é
obrigatorio proceder a reciclagem dos residuos passiveis de sofrer essa valorizacéo,
tendo a empresa sido alertada a proceder a correc¢do desta situacao.

Refira-se ainda que das varias unidades inspeccionadas, todas se encontravam a proceder
ao envio dos residuos de blister (embalagem compésita PVC e aluminio), para aterro,
verificando-se que apenas numa instalacdo se encontrava em curso um projecto de
viabilidade de reciclagem deste residuo, nomeadamente com a empresa Recipor —

Recuperacdo e Valorizacao de Residuos, SA, sendo esta Ultima a situa¢do adequada.

3.6.8 Transformadores/Acumuladores contaminados com PCB’s/PCT’s

Foi verificada a legislagdo, nomeadamente o Decreto-Lei n.° 277/99
de 23 de Julho, referente aos transformadores/acumuladores contendo bifenilos
policlorados (PCB) e os terfenilos policlorados (PCT), nédo se tendo detectado qualquer

inconformidade nesta matéria.
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3.6.9 Colocacéo de produtos farmacéuticos no mercado

Este ponto da legislacdo foi particularmente importante nas empresas pertencentes ao
sector farmacéutico, classificadas com o CAE 51460, dado que na maioria das restantes
empresas, com 0 CAE 24221, a comercializagdo dos produtos é efectuada por empresas
terceiras. No sector farmacéutico a aplicacdo do D.L. 366-A/97 de 20 de Dezembro,
com as alteragdes introduzidas pelo D.L. 162/2000 de 27 de Julho, foi aplicada através
da criacdo do Sistema Integrado de Gestdo de Residuos de Embalagem e Medicamentos
(SIGREM), sendo a Valormed, a Sociedade Gestora de Residuos de Embalagem e
Medicamentos , Ida uma sociedade por quotas, que tem como socios fundadores a
Associacdo Nacional de Farmacias (ANF), a Associacdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica (Apifarma), a Federacdo de Cooperativas da Distribuicdo Farmacéutica
(Fecofar) e a Associacdo de Grossistas de Produtos Quimicos e Farmacéuticos
(Groquifar). Deste modo sdo responsaveis pelo cumprimento destes diplomas as
empresas que introduzem no mercado nacional os medicamentos, sendo a recolha de
embalagens e medicamentos efectuada nas farmacias. Em todas as empresas
inspeccionadas que colocavam produtos no mercado, se verificava o cumprimento da
legislagdo em vigor nesta matéria, incluindo o envio do Mapa de Registo de
Embaladores ao Instituto dos Residuos (INR), ao abrigo do Despacho 7415/99 de 14
Abril.

Nas empresa com o CAE 51460 verificou-se adicionalmente, e dado que séo
importadoras de medicamentos, e como tal responsaveis pelos medicamentos fora de
prazo ou que sdo considerados ndo conformes em termos de qualidade do produto ou
embalagem, que sdo produtores dos residuos classificados com os LER 07 05 13 (*)
Residuos sélidos contendo substancias perigosas (residuo perigoso); 07 05 14 Residuos
solidos ndo abrangidos em 07 05 13 (residuo ndo perigoso). Verificou-se que estes
residuos se encontravam a ser enviados para gestores de residuos devidamente
autorizados.

Uma das questdes que se considera fundamental na venda dos produtos farmacéuticos ao
publico, nomeadamente comprimidos, capsulas e outras formas sélidas, é o facto de
serem prescritos pelos médicos em caixas completas, que caso geral trazem uma
quantidade superior a recomendada pela receita para tratamento de determinada doenca,

sendo que caso geral os restantes medicamentos ndo serdo utilizados. Refira-se a titulo

Relatério sobre empresas inspeccionadas pertencentes ao sector Farmacéutico 41de 70



de exemplo que na Holanda, as receitas, pelo menos no servigo publico de saide, contém
0 numero exacto de comprimidos (capsulas, grageias, saquetas de pd), necessarios a
determinado tratamento, que sdo depois fornecidos por uma farmacia. Desta forma evita-
se a criacdo de um residuo constituido por medicamentos, que podera ter um destino
final ndo adequado se for tratado conjuntamente com os restantes solidos urbanos, e que
adicionalmente se traduz em poupanca de recursos (dgua, matérias-primas, energia),
melhorias ambientais (menos residuos, menos aguas residuais) e por ultimo pode
igualmente prevenir um problema grave de salde publica, como a auto-medicacdo de

pacientes.
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Tabela VII: Residuos Especificos

CAE N° Tipo de residuos Infraccdo (n°® empresas
/actividade empresas infractoras)

24410 - |2 07 05 01 (*) Liquidos de lavagem e licores mée aquosos (residuo perigoso); 07 05 03 (*) Solventes, | Incumprimento do dever
Fabricacdo de liquidos de lavagem e licores mae organicos halogenados (residuo perigoso); 07 05 04 (*) Outros |de assegurar um destino
produtos solventes, liquidos de lavagem e licores mde organicos (residuo perigoso); 07 05 07 (*) Residuos de |final adequado para os
farmacéuticos destilagdo e residuos de reaccdo halogenados (residuo perigoso); 07 05 08 (*) Outros residuos de |residuos, pelo respectivo
de base destilagdo e residuos de reaccdo (residuo perigoso); 07 05 09 (*) Absorventes usados e bolos de filtracdo | responsavel (1)

halogenados (residuo perigoso); 07 05 10 (*) Outros absorventes usados e bolos de filtracdo (residuo
perigoso); 07 05 11 (*) Lamas do tratamento local de efluentes contendo substéncias perigosas. (residuo
perigoso); 07 05 12 Lamas do tratamento local de efluentes ndo abrangidas em 07 05 11 (residuo ndo
perigoso); 07 05 13 (*) Residuos sélidos contendo substancias perigosas (residuo perigoso); 07 05 14
Residuos sélidos ndo abrangidos em 07 05 13 (residuo ndo perigoso); 07 05 99 Outros residuos nédo
anteriormente especificados (residuo perigoso); 16 05 06 (*) Produtos quimicos de laboratério contendo
ou compostos por substancias perigosas, incluindo misturas de produtos quimicos de laboratério
(residuo perigoso); 16 05 07 (*) Produtos quimicos inorganicos de laboratério contendo ou compostos
por substancias perigosas (residuo perigoso); 16 05 08 (*) Produtos quimicos organicos fora de uso
contendo ou compostos por substancias perigosas (residuo perigoso); 16 05 09 Produtos quimicos fora
de uso ndo abrangidos em 16 05 06, 16 05 07 ou 16 05 08 (residuo ndo perigoso); 16 08 01
Catalisadores usados contendo ouro, prata, rénio, rédio, paladio, iridio ou platina (excepto 16 08 07)
(residuo ndo perigoso); 15 01 10 (*) Embalagens contendo ou contaminadas por residuos de substancias
perigosas (residuo perigoso); 15 02 02 (*) Absorventes, materiais filtrantes (incluindo filtros de 6leo ndo
anteriormente especificados), panos de limpeza e vestuério de proteccdo, contaminados por substancias
perigosas (residuo perigoso)

Nota 1
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Tabela VII1I: Residuos Especificos (continuacao)

CAE N° Tipo de residuos Infraccao (n° empresas
/actividade empresas infractoras)
24421 -7 07 05 03 (*) Solventes, liquidos de lavagem e licores méae organicos halogenados (residuo | Inexisténcia de mapa de registo de
Fabricacdo de perigoso); 07 05 04 (*) Outros solventes, liquidos de lavagem e licores mae organicos (residuo | residuos e respectivo envio as
medicamentos perigoso); 07 05 11 (*) Lamas do tratamento local de efluentes contendo substéncias |autoridades competentes (1)

perigosas. (residuo perigoso); 07 05 12 Lamas do tratamento local de efluentes ndo abrangidas

em 07 05 11 (residuo ndo perigoso); 07 05 13 (*) Residuos s6lidos contendo substancias

perigosas (residuo perigoso); 07 05 14 Residuos sélidos ndo abrangidos em 07 05 13 (residuo

ndo perigoso); 07 05 99 Outros residuos ndo anteriormente especificados (residuo perigoso);

16 05 06 (*) Produtos quimicos de laboratério contendo ou compostos por substancias

perigosas, incluindo misturas de produtos quimicos de laboratorio (residuo perigoso); 16 05 07

(*) Produtos quimicos inorganicos de laboratério contendo ou compostos por substancias

perigosas (residuo perigoso); 16 05 08 (*) Produtos quimicos organicos fora de uso contendo

ou compostos por substancias perigosas (residuo perigoso); 16 05 09 Produtos quimicos fora

de uso ndo abrangidos em 16 05 06, 16 05 07 ou 16 05 08 (residuo nédo perigoso); 15 01 10 (*)

Embalagens contendo ou contaminadas por residuos de substancias perigosas (residuo

perigoso); 15 02 02 (*) Absorventes, materiais filtrantes (incluindo filtros de 6leo ndo

anteriormente especificados), panos de limpeza e vestuéario de protecgdo, contaminados por

substancias perigosas (residuo perigoso)
51460 - |4 07 05 13 (*) Residuos solidos contendo substancias perigosas (residuo perigoso); 07 05 14 | Nao foram detectadas infracgfes
Comeércio por Residuos sélidos ndo abrangidos em 07 05 13 (residuo néo perigoso);
grosso de
produtos

farmacéuticos

Nota geral: N&o foram incluidos residuos que ndo sdo especificos desta actividade, nomeadamente as frac¢des de residuos sélidos equiparados a urbanos (madeira, cartdo, vidro, téners);
embalagens de material ndo contaminado, residuos de separadores dleo/agua, dleos usados, material de isolamento, gases industriais, equipamento fora de uso, residuos de equipamento
eléctrico e electronico, residuos hospitalares, residuos radioactivos, pilhas/baterias.
Nota 1: tratou-se de uma situacdo em que se encontravam a ser enviados para aterro de residuos ndo perigosos, bolos de filtragcdo que foram classificados como néo perigosos, ou seja ndo
contendo substancias perigosas, no entanto as analises quimicas efectuadas ao abrigo do D.L. 152/2002 de 23 de Maio, demonstraram que alguns desses residuos excediam os valores
limites impostos para determinados poluentes serem depositados em aterro para residuos ndo perigosos.
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3.7 Emisséo de poluentes para a atmosfera

3.7.1 Geral:

O D.L. 78/2004 de 3 de Abril refere no seu artigo 19° n°® 1 que “estdo sujeitas a
monitorizagcdo pontual (...) as emissOes de poluentes que possam estar presentes no
efluente gasoso, para as quais esteja fixado um VLE (..) e cujo caudal massico de emissao
se situe entre o limiar massico maximo e o limiar méassico minimo (...).” A aplicacdo deste
artigo implicara pois que, sem qualquer medicdo e apenas por analise dos dados existentes
referentes a uma unica instalagdo, seja possivel as entidades competentes efectuar a
avaliacdo de quais os poluentes a ser monitorizados, por tipo de fonte fixa. Na realidade
verifica-se que essa andlise é efectuada, caso geral, por cada técnico (operador e entidades
competentes) que se vé confrontado com determinada situacdo, dado ndo existirem regras
definidas para a sua aplicagdo. Refira-se por exemplo que, para todas as instalacOes
inspeccionadas pertencentes ao sector CAE 24421, cuja vistoria efectuada no ambito da
licenca de laboragéo tinha decorrido em data recente e com participacdo da Comisséo de
Coordenacdo (CCDR) respectiva, se verificou, apenas pela leitura dos Autos de Vistoria,
que ndo foi efectuada qualquer referéncia a aplicacdo da legislacdo referente a emissédo de
poluentes para a atmosfera, no que concerne ao parametro Particulas Totais em Suspenséao
(PTS), nas Unidades Tratamento de Ar (UTA), existentes nestas instalacdes. Seria pois
extremamente importante a criacdo de guias sectoriais dentro do Ministério do Ambiente,
do Ordenamento Territério e do Desenvolvimento Regional que permitissem a todas as
entidades a ele pertencentes - no dmbito do licenciamento industrial, da emissdo de
licencas ambientais ou no &mbito da verificacdo do cumprimento da legislacao) aplicar - e
que tornasse coerente a necessidade de proceder a monitorizacdo e consequentemente
cumprir determinados VLE referentes aos mesmos parametros para fontes fixas em tudo
similares. Refira-se que actualmente se corre o risco de para uma mesma situacdo poderem
existir dois pareceres diferentes por parte de duas entidades do Ministério do Ambiente, do
Ordenamento do Territério e do Desenvolvimento Regional. Refira-se ainda que
actualmente ainda ndo existe qualquer base de dados, contendo todas as informacGes
relevantes para um determinado Utilizador do Ambiente (UA), acessivel em simultaneo a
todos os servicos do Ministério do Ambiente, do Ordenamento do Territério e do
Desenvolvimento Regional. As normas técnicas seriam igualmente importantes na

aplicacdo do artigo 10° do D.L. 78/2004 de 10 de Abril, permitindo que ao existir uma
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tipificacdo de equipamentos que com a sua utilizacdo produzem a emiss@o de poluentes,
fosse definido para as empresas e autoridades quais os que deveriam obrigatoriamente

estar equipados de chaminé que promovesse a sua exaustdo para o exterior da instalacao.

Refira-se ainda que numa das instalacGes inspeccionadas, pertencentes ao CAE 24421, se
verificou que a CCDR Centro passou, apds o ano 2004, a exigir a medi¢do dos metais
pesados em instalacbes de combustdo cujo combustivel é fuel6leo, mas trata-se de uma
medida aplicada apenas naquela regido, ou seja noutras regides uma empresa do mesmo
grupo industrial e com o mesmo tipo de fontes fixas podera ndo ser sujeita a obrigacdo de
monitorizacdo e consequentemente cumprimento dos VLE dos mesmos parametros
(partindo do principio que os mesmos ultrapassam os limiares minimos para os caudais
massicos, ao abrigo da Portaria 80/2006 de 23 de Janeiro) . O sistema de base de dados em
vigor nessa CCDR ¢é igualmente pioneiro e poderia ser alargado as restantes CCDR.
Refira-se ainda que seria da maxima importancia a IGAQOT ter acesso a essa base de dados,
no sentido de ndo procedermos a duplicacdo das accdes de verificagdo de cumprimento da
legislagdo, nesta situacdo no dominio das emissdes para a atmosfera, o que acontece
actualmente, o que podera igualmente causar a duplicacdo de processos de contra-
ordenacdo e mais grave ainda, de para uma mesma situacdo poderem existir dois pareceres
diferentes por parte de duas entidades do Ministério do Ambiente, do Ordenamento do
Territorio e do Desenvolvimento Regional.

Nas accdes inspectivas efectuadas foi dado énfase especial a analise dos relatorios relativos
a medicao da emissdo de poluentes para a atmosfera efectuados com carécter pontual, que

deverdo ser elaborados de acordo com o Anexo Il do D.L. 78/2004 de 3 de Abril.

Nos dois pontos seguintes sera efectuado um desenvolvimento da situacdo especifica
encontrada nos sectores CAE 24410 e CAE 24421, incluindo a aplicacdo do D.L. 242/2001
de 31 de Agosto. Ndo sera efectuada referéncia as caldeiras existentes nestas unidades,
dado serem fontes fixas comuns a praticamente todos os sectores industriais.

Serdo ainda abordados outros dois pontos referentes respectivamente as “substancias que

empobrecem a camada de 0zono” e “comércio europeu de licencas de emisséo de CO,”.
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3.7.2 InstalagOes com o CAE 24410:

Nas empresas classificadas com o CAE 24410, enquadradas no ambito de aplicacdo do
D.L. 242/2001 de 31 de Agosto, pelo seu Anexo I, alinea G) Fabricacdo de Produtos
Farmacéuticos, e atingindo o limite de consumo constante no Anexo II-A, Parte 1 para essa
categoria, ou seja de 50 toneladas. Ambas as empresas procederam ao envio da Ficha de
Identificacdo, D.L. 242/2001 de 31 de Agosto, ao IA, e que utilizam substancias e ou
preparacOes as quais sao classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a
reproducdo. Os principais solventes utilizados eram acetona, diclorometano, &lcool
isopropilico, alcool etilico, dimetilacetamida, etanol, heptano, hexano e metanol.

Numa das instalacbes inspeccionada verificou-se ter ocorrido um estudo desta matéria,
tendo-se verificado que foram identificadas todas as fontes de emissbes gasosas
descontinuas como os respiros das unidades de recuperacdo de solventes e dos tanques de
armazenamento e também todas as fontes de emissdo de compostos organicos volateis
(COV) associadas aos equipamentos de processo, no sentido de encaminhar as emissdes
para a atmosfera provenientes de equipamentos para condensadores e encaminhéa-las
juntamente com a ventilagdo das areas (emissdes difusas/fugitivas), para torres de lavagem
com &gua e quando necessario efectuada a neutralizacdo com hidroxido de sédio
(scrubbers). Nesta mesma instalagdo foram instaladas ao longo dos anos, cerca de 3
dezenas de torres de lavagem com o objectivo de evitar contaminacGes. Nesta empresa
verificou-se que existem condensadores em respiros com meio refrigerante adequado a
volatilidade do vapor de solvente organico e que no que concerne aos tanques de
armazenamento existe sistema automatico de manutencdo da pressdo por refrigeracdo da
superficie externa dos tanques evitando o disparo da valvula pressostatica de respiro com
libertagc&o de vapores. Encontram-se ainda a ser instaladas unidades compactas de adsorgéo
em carvao activado. Verificou-se que em algumas situacdes as concentracbes de COV
eram bastante elevadas, tendo a empresa sido alertada para o cumprimento dos VLE nos
prazos previstos pelo D.L. 242/2001 de 31 de Agosto.

Na outra instalagdo inspeccionada com este CAE verificou-se que ndo se encontrava em
curso qualquer avaliagdo das suas fontes fixas e difusas de emissédo de COV, exceptuando
no que concerne aos equipamentos de secagem. Na data da acgdo inspectiva foram
verificadas no local, em confronto com pecas desenhadas fornecidas pela empresa, varias

situacBes de ventiladores com saidas para o exterior, ligados a equipamentos onde séo
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manuseados solventes, nomeadamente extractores de filtros e reactores. Verificou-se
nestas situacdes que a empresa nunca procedeu a medicdo da emissdo de poluentes para a
atmosfera, nomeadamente compostos organicos volateis, tendo sido instaurado processo de
contra-ordenacdo neste ambito. Esta empresa foi alertada para a obrigatoriedade de
proceder a uma analise detalhada desta situacdo, no sentido de garantir que a exaustdao dos
equipamentos fabris é efectuada para o exterior por recurso a chaminé que cumpra as
disposicdes legislativas existentes (D.L. 78/2004 de 3 de Abril e Portaria 263/2005 de 13
de Maio) e por outro lado proceder a medigdo da emissdo de poluentes para a atmosfera,
com o objectivo de verificar o cumprimento dos VLE aplicaveis, ao abrigo da Portaria
286/93 de 12 de Marco e D.L. 242/2001 de 31 de Agosto, sendo que em caso negativo
deveréa obrigatoriamente proceder a instalacdo de sistema de tratamento adequado.

No que concerne a unidade de incineragdo existente em instalacéo classificada com o CAE
24410, verificou-se que a empresa procedia ao cumprimento da monitorizagdo em
continuo ou pontual da emissdo de poluentes para atmosfera, na data ainda em
conformidade com o D.L. 273/98 de 2 de Setembro (revogado pelo D.L. D.L. 85/2005 de
28 Abril). Verificaram-se algumas ndo conformidades pontuais relativas a situacfes em
que foram ultrapassados os valores limite de alguns pardmetros monitorizados em
continuo, sendo que todas as situagcdes se encontravam relacionadas com situacdes de
avaria ou manutencdo dos analisadores. Questionada a empresa relativamente ao controlo
metroldgico efectuado aos equipamentos de medicdo em continuo de gases e particulas
verificou-se que apenas eram efectuadas calibragdo dos medidores de gases com gases
standard e que néo era efectuada qualquer calibracdo ao opacimetro. Na data a empresa foi
alertada para a insuficiéncia de tal procedimento devendo a empresa nomeadamente
proceder a operacdo de calibracdo mediante medigdes paralelas utilizando metodos de
referéncia, conforme requerido pelo D.L. 85/2005 de 2 de Setembro, nomeadamente
através da aplicacdo da norma EN 14181:2003 “Stationary Source Emissions — Quality
Assurance of Automated Measuring Systems”, e efectuar o controlo metrolégico, ao abrigo
do art® 28° do D.L. 78/2004 de 3 de Abril.

Refira-se ainda que numa das empresas classificada com o CAE 24410 se verificou que as
embalagens de papel e cartdo que continham substancias/preparacfes ndo perigosas
(farinhas e amidos) e as paletes de madeira se encontravam a ser queimadas num forno,

localizado no exterior, que possuia dois lavadores de gases. O forno possui pequena
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capacidade e ndo tem qualquer sistema de controlo das condi¢des de queima , sendo a
aducdo de residuos efectuada manualmente. Este forno encontrava-se licenciado pela
Direccdo Regional do Ministério da Economia (DRE) respectiva, dado encontrar-se em
funcionamento desde data anterior a 1997. A empresa foi alertada para a entrada em vigor
do DL 85/2005 de 28 de Abril, aplicavel a incineracdo de residuos e nomeadamente ao
forno de queima desta unidade, pelo que se a unidade pretendia manter este forno em
funcionamento deveria proceder as alteracGes necessarias por forma a cumprir o disposto

no referido diploma.

3.7.3 InstalacGes com 0 CAE 24421:

As empresas com 0s CAE 24421 possuem diversas instalacdes de tratamentos de ar (ar de
entrada nas instalacOes e ar de saida das instalagdes), designadas caso geral por Unidades
de Tratamento de Ar (UTA), para retencdo de particulas, que podem incluir sistemas de
despoeiramento, pré- filtros e filtros de alta eficiéncia e filtros HEPA, associados a fontes
fixas como compressao, granulacdo, ventilacdo de salas e sistemas de aspiracdo. As UTA
encontram-se caso geral instaladas no piso superior da instalacdo, designado por piso
técnico, local onde ndo existem as regras restritas de entrada e actividade existentes no
interior das instalacdes fabris. Refira-se que ndo é possivel a entrada na maioria dos
sectores prévios a embalagem sem equipamento de protec¢do individual adequado, para
evitar contaminagOes do exterior.

O correcto funcionamento das UTA é pois fundamental nestas instalagfes, dado o risco de
contaminacdes, que € controlado pelas regras estritas e vistorias do Infarmed. Associados
as UTA existem geralmente sistemas de deteccdo de baixa de eficiéncia dos filtros.
Existem igualmente, caso geral, procedimentos escritos ou implementados relativos a
substituicdo dos filtros utilizados, caso geral associados ao numero de horas de
funcionamento e/ou a medicgdes de diferenciais de pressao. Face aos factos apresentados,
considera-se que nestas situacdes e considerando que na legislacdo portuguesa actualmente
em vigor ndo se encontra previsto qualquer valor sectorial para a emissdo de particulas
totais em suspensdo (PTS) neste sector, os valores legislados na Portaria 286/93 de 12 de
Marco e na Portaria 80/2006 de 23 de Janeiro, de respectivamente 300 mg/Nm3 (sem
correccdo de Oy) e caudal massico com um Limiar Minimo de 0,5 kg/h, nunca serdo

atingidos, excepto numa situacdo acidental. Em todas as instalagcbes inspeccionadas
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verificou-se igualmente que as chaminés e ventiladores existentes ndo respeitam as
disposicdes construtivas previstas no D.L. 78/2004 de 3 de Abril e na Portaria 263/2005 de
17 de Marco, sendo a posicdo de todas as empresas inspeccionadas que tal ndo seria
tecnicamente viavel, nem desejavel, especialmente tendo em conta o fraco impacto destas
emissdes para a atmosfera. Verificou-se no entanto, no decorrer das acgdes inspectivas
efectuadas, que existiam trés abordagens diferentes por parte das instalagdes, no que
concerne a esta matéria, que se passa a referir: i) uma das empresas procedeu ao inventario
de todas as fontes fixas de emissdo de poluentes para a atmosfera e procedeu a sua
monitorizagdo por Laboratério exterior, tendo os resultados indicado as baixas
concentracdes e caudal massico do parametro PTS, tendo a empresa informado a Comissao
de Coordenacdo e Desenvolvimento Regional (CCDR) respectiva, da impossibilidade de
proceder a instalagdo de chaminés nestas fontes e solicitando isen¢do de proceder a sua
monitorizacgdo ao abrigo do D.L. 78/2004 de 3 de Abril. A CCDR informou esta empresa
que deveria solicitar um parecer fundamentado, ao abrigo do D.L. 78/2004 de 3 de Abril;
i) uma das empresas procedeu ao inventario de todas as UTA e solicitou ao Instituto do
Ambiente (1A), isencdo de proceder & monitorizagdo destas fontes e proceder a alteracdes
nos seus aspectos construtivos, dado que a emissdao de PTS é praticamente nula e
apresentando dados obtidos por recurso a equipamento de amostragem existente na
instalacdo, nomeadamente um porta-filtro ligado a um fluximetro e com uma bomba de
vacuo com filtro, tendo o IA aceite os argumentos da empresa; iii) as restantes empresas
nunca procederam a qualquer monitorizacdo do parametro PTS e nédo solicitaram qualquer
parecer a entidade competente. Face aos factos verificados considerou-se que as empresas
deveriam contactar formalmente com a respectiva CCDR, no sentido de obter por escrito
um parecer por parte desta entidade no que concerne a ndo construcdo de chaminés que
respeitem os aspectos construtivos (Portaria 263/2005 de 17 Marco) e medicdo da emisséo
de poluentes para a atmosfera, ao abrigo do D.L. 78/2004 de 3 de Abril, no que concerne a
todas as Unidades de Tratamento de Ar existentes na instalacdo. Os pedidos deverdo ser
fundamentados, de forma a ser possivel a sua apreciagdo ao abrigo do n° 4 do art® 3 do
D.L. 78/2004 de 3 de Abril. Deverdo igualmente apresentar todos os procedimentos e
documentos técnicos que justifiguem que o caudal massico dos parametros criticos,
nomeadamente particulas serd consistentemente inferior ao caudal massico minimo
definido na Portaria 80/2006 de 23 de Janeiro.

Relatério sobre empresas inspeccionadas pertencentes ao sector Farmacéutico 50 de 70



No que concerne as empresas classificadas com o0 CAE 24421, e no concerne a aplicacédo
do D.L. 242/2001 de 31 de Agosto, verificou-se que nenhuma atingia o limite de consumo
constante no Anexo II-A, Parte 1 para a categoria definida pelo seu Anexo I, alinea G)
Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos, ou seja de 50 toneladas. Verificou-se no entanto
que as empresas utilizam solventes no seu processo fabril, nomeadamente na granulagéo e
no revestimento, sendo os principais solventes utilizados acetona, diclorometano, alcool
isopropilico, alcool etilico, etanol, heptano, hexano e metanol. Verifica-se pois que em
algumas situacdes a emissdo de COV serd relevante. Neste ambito foi efectuada em todas
as acgOes inspectivas uma andlise da quantidade de solvente utilizado por equipamento,
nomeadamente o tipo de solvente, a quantidade introduzida por lote, o tempo de
funcionamento e a forma como é efectuada a sua exaustdo. Verificaram-se as seguintes
situacOes: i) empresa que efectuou a caracterizagdo de COV em equipamentos de
granulacdo, secagem e revestimento (sem tratamento de COV), verificando que cumpria 0s
VLE e ndo atingia o limiar massico minimo; ii) empresa que efectuou a caracterizacédo de
COV em equipamentos de granulacdo, secagem e revestimento (com tratamento de COV
por colunas de carvao activado), verificando que cumpria o VLE e atingia o limiar massico
minimo; iii) empresa que efectuou a caracterizacdo de COV em equipamentos de
revestimento (sem tratamento de COV), verificando que ndo cumpria o VLE e atingia o
limiar massico minimo; iv) empresa que efectuou a caracterizacdo de COV em
equipamentos de revestimento (sem tratamento de COV), verificando que cumpria o VLE
e ndo atingia o limiar massico minimo; v) empresa que nunca efectuou a caracterizacéo de
COV em equipamentos de granulacdo e revestimento (com tratamento de COV, que no
entanto ndo se encontra activo dado a empresa considerar desnecessario); vi) empresa que
nunca efectuou a caracterizacdo de COV em equipamentos de granulagdo e revestimento
(sem tratamento de COV); vii) empresa que nunca efectuou a caracterizacdo de COV em
equipamentos de granulacdo e revestimento (sem tratamento de COV).

Da analise dos consumos de solventes efectuados pela empresa considerada em vi),
considerou-se que a empresa deveria, nas fontes fixas de revestimento, proceder a medicéao
do parametro COV, pelo que foi instaurado processo de contra-ordenagdo. Na empresa
considerada em iii) foi instaurado processo de contra-ordenagdo por ndo cumprimento dos
VLE, salientando-se que os relatorios das medi¢des nunca tinham sido apresentados a

CCDR respectiva. Refira-se que na primeira situacdo, a empresa informou ter procedido a
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medicdo da emissdo de poluentes para a atmosfera destas fontes, apds a accdo inspectiva;
na segunda situacdo a empresa informou pretender instalar um sistema de tratamento de
COV (por oxidacdo catalitica ou térmica), nomeadamente uma pequena instalacdo de
incineracéo.

Conforme ja referido anteriormente, considera-se que a presente analise efectuada no
ambito da accdo inspectiva, deveria ter sido efectuada previamente pela entidade
competente nesta area, nomeadamente a CCDR, em sede de licenciamento industrial.
Saliente-se que se verificou que algumas empresas pretendem substituir os solventes de
base orgénica utilizados na granulacdo e revestimento por solventes de base aquosa,
devendo no entanto essa alteracdo ser aprovada pelo Infarmed. Verificou-se ainda uma
situacdo em que a empresa pretendia proceder a eliminacdo da fase de granulacdo com
solvente de base organica, por implementacao da compresséo directa da mistura.

Refira-se apenas ainda no que concerne ao D.L. 242/2001 de 31 de Agosto que estas
instalacdes efectuam actividades de impressdo, que no entanto se cingem a impresséao do
lote, validade e pre¢co do medicamento, pelo que o seu impacte € diminuto. A informacéo
das embalagens interiores e exteriores e literatura ja vem previamente impressa pelos

fornecedores.

3.7.4 Substéancias que empobrecem a camada do ozono:

Neste ambito (Regulamento CE n°2037/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de Junho de 2000 e Decreto Lei n°119/2002 de 20 de Abril) foram verificados nas
empresas 0s inventarios dos equipamentos que contenham substancias que empobrecem a
camada de ozono e qual(is) a(s) substancias especificas utilizada(s) nesses mesmos
equipamentos; caso se trate de equipamentos de refrigeracdo, de ar condicionado e/ou
bomba de calor, também deveria ser indicada a capacidade de refrigeracdo (em kW) e a
respectiva data (més e ano) de fabrico; as empresas deveriam provar que recorreram a um
técnico qualificado na acepc¢do do artigo 4° do Decreto-Lei n.° 152/2005 para efeitos das
operagdes referidas no artigo 8° do mesmo diploma; as empresa deveriam provar que
procederam a verificacdo anual do equipamento fixo com carga de fluido refrigerante
superior a 3 kg para deteccdo de eventuais fugas de substancias regulamentadas,
recorrendo para o efeito a um técnico qualificado ao abrigo do Decreto-Lei n.° 152/2005 de
31 de Agosto.
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Em duas das empresas inspeccionadas foram emitidos oficios, advertindo as empresas a
comprovar o cumprimento das condi¢fes acima indicadas, sendo que ambas enviaram 0s

devidos comprovativos no prazo mencionado.

Nas instalagdes inspeccionadas verificou-se a existéncia de substancias que empobrecem a
camada de o0zono nos seguintes equipamentos: chillers, camaras frigorificas e
congeladores, evaporadores, condensadores, unidades de tratamento de ar (UTA) e
compressores e unidades de ar condicionado.

Numa das empresas classificadas com o CAE 24421, verificou-se que até ao final do ano
de 2004, a mesma possuiu autorizacdo, emitida pela Comissdo Europeia, para proceder a
utilizacdo de determinada quantidade de clorofluorcarbonetos (CFC), por ano, em
inaladores de dose calibrada de clorofluorcarbonetos, para o tratamento de asma e de
outras doencas pulmonares crénicas obstrutivas. Na data da accao inspectiva verificou-se

que a empresa havia cessado a utilizacdo da unidade de producéo de aerossois.

Nas empresas classificadas com o CAE 24410 verificou-se a existéncia de unidades de
salmoura, a que se encontravam associados dep6sitos onde era efectuada a juncao de agua
com etilenoglicol, solucdo utilizada para arrefecimento a -20°C de condensadores e
camisas de arrefecimento. Também se verificou numa das empresas instalacbes de frio
positivo e frio negativo, contendo compressores frigorificos que utilizavam amoniaco

como fluido refrigerante.

3.7.5 Comeércio Europeu de Licencas de Emissao
Em todas as empresas inspeccionadas foi efectuada a avaliacdo da aplicabilidade do D.L.
243-A/2004 de 31 de Dezembro, verificando-se que as instalacbes de combustéo

existentes, ndo atingiam em conjunto e por empresa, um total 20 MW.
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Tabela VIII: Emissao de poluentes para a atmosfera

farmacéuticos

CAE /actividade N°  total |Origem emissdes /caracterizacdo principais poluentes Tratamento gases Infraccdo (n° empresas
empresas infractoras)
Exaustdo equipamentos de processo, tais como reactores, extractores, | Torres de lavagem de
24410 - 12 secadores, filtros, respiros tanques (COV) gases com agua e |Auséncia de autocontrolo de
Fabricacao de hidroxido  so6dio  ou |emissOes atmosféricas e
produtos colunas de  carvdo |incumprimento da obrigacdo de
farmacéuticos de activado envio de resultados (1)
base
Incinerador(SO2,NOX,CO,TOC,HCI,HF,particulas,Hg,Cd,TI,Hg,Sb, |Torre de lavagem de
As,Pb,Cr,Co,Cu,Mn,Ni,V,Sn dioxinas e furanos) gases com agua
Caldeira alimentada a fueléleo 1% S (SO2, CO, NOx, particulas, |Sem tratamento
metais pesados) para producdo vapor
Caldeira alimentada a gas natural (CO, COV, NOX) Sem tratamento
Exaustdo equipamentos de processo, tais como granulacdo/secagem e | Sem tratamento/unidade | Auséncia de autocontrolo de
24421 - |7 revestimento (COV) de carvéo activado emissdes atmosféricas e
Fabricacdo de incumprimento da obrigacdo de
medicamentos envio de resultados (1);
Extractores, centrais de aspiragéo, pesagem, estufas Despoeiradores/ pré- | Violacdo dos valores limite de
filtros e filtros de alta |emissdo nas medicBes
eficiéncia e filtros HEPA | intervalares do autocontrolo das
emissBes atmosféricos (1)
Caldeira alimentada a fueléleo 1% S (SO2, CO, NOx, particulas, |Sem tratamento
metais pesados) para producdo vapor
Caldeira alimentada a gas natural (CO, COV, NOX) Sem tratamento
51460 - |4 Né&o aplicavel
Comércio por
grosso de
produtos
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3.8 Ruido

3.8.1 Geral

Adicionalmente, e tendo as empresas procedido a medicdo, ndo existe uma autoridade
competente para a qual devam ser enviados os Relatérios de medicdo produzidos. Mais uma
vez se refere que tendo as empresas procedido a medicdo de ruido, ndo existe uma
autoridade competente para a qual devam ser enviados os Relatorios de medicdo produzidos,
situacdo que se mantém no novo diploma que entrard em vigor no dia 01.02.2007, o D.L.
9/2007 de 17 de Janeiro, pelo que cabera unicamente, em muitas situacées, a esta Inspec¢do-
Geral, a avaliacdo dos referidos relatérios. Caso geral verifica-se que em sede de
licenciamento, se 0 mesmo estiver a decorrer, ou caso se verifigue uma reclamacgédo é
imposta a obrigacdo de as empresas procederem a medicdo da emissdo de ruido para o

exterior, sendo que apenas nesse caso este item € avaliado.

3.8.2 InstalagGes com o CAE 24410

Nas duas empresas classificadas com o CAE 24410 verificou-se que ndo se encontrava a ser
cumprido o disposto no Regulamento Geral de Ruido, no entanto numa das unidades apenas
foi efectuada a avaliacdo relativa ao “critério de exposicdo maxima ”, ou seja verificar o
criterio que refere que a instalacdo e o exercicio de actividades ruidosas de caracter
permanente em zonas classificadas como mistas, ou nas envolventes das zonas sensiveis ou
mistas, ficam condicionados ao respeito pelos limites fixados no n.° 3 do artigo 4.° do D.L.
292/2000 de 14 de Novembro, nomeadamente as zonas sensiveis ndo podem ficar expostas a
um nivel sonoro continuo equivalente, ponderado A, LAeq, do ruido ambiente exterior,
superior a 55 dB(A) no periodo diurno e 45 dB(A) no periodo nocturno e as zonas mistas
ndo podem ficar expostas a um nivel sonoro continuo equivalente, ponderado A, LAeq, do
ruido ambiente exterior, superior a 65 dB(A) no periodo diurno e 55 dB(A) no periodo
nocturno). N&o foi no entanto verificado o cumprimento do “critério de incomodidade”,
constante no n° 4° do art® 8° do mesmo diploma, definido como “A diferenca entre o valor do
nivel sonoro continuo equivalente, ponderado A, LAeq, do ruido ambiente determinado
durante a ocorréncia do ruido particular da actividade ou actividades em avaliag&o e o valor
do nivel sonoro continuo equivalente, ponderado A, LAeq, do ruido ambiente a que se exclui
aquele ruido ou ruidos particulares, designados por ruido residual”, que nao podera exceder

5 dB(A) no periodo diurno e 3 dB (A) no periodo nocturno, consideradas as correc¢es
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indicadas no anexo I. Refira-se que esta avaliacdo foi efectuada por um Laboratorio, ndo
acreditado pelo IPAC.

3.8.3 InstalacBes com o CAE 24421

Nestas instalacGes verificou-se que cinco empresas efectuaram a monitorizacdo da emisséo
de ruido para o exterior, ao abrigo do D.L. 292/2000 de 14 de Novembro. Numa das
instalagbes, o estudo de ruido efectuado no ano de 2000, por solicitagdo da Céamara
Municipal respectiva por motivo de reclamacéo, indicou o ndo cumprimento do “critério de
incomodidade”, tendo a empresa em questdo procedido ao isolamento acustico de
compressor localizado no exterior da instalacdo. Dado ndo ter sido efectuada qualquer
medicgéo posterior que evidenciasse o cumprimento da legislacédo e dado se ter verificado na
data da ac¢do inspectiva que a cabina de isolamento construida pela empresa apresentava a
sua porta de acesso aberta, por motivo de avaria que ainda nédo tinha sido detectada pela
empresa, considerou esta Inspeccao-Geral que a empresa deveria proceder a nova medic¢édo
de ruido, com o objectivo de demonstrar o cumprimento da legislagdo em vigor, tendo sido a
empresa oficiada nesse sentido.

As restantes duas empresas nao efectuaram medicdo de ruido, dado localizarem-se no
interior de zonas industriais, sem qualquer receptor sensivel localizado a uma distancia
menor do que 300 m e considerando ndo ter qualquer impacte no ruido ambiental a essa

distancia.
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Tabela X: Ruido

NO
CAE/actividade empresas | Equipamentos ruidosos Infraccdo (n° empresas infractoras)
Violacdo dos limites fixados nos n% 2 a 4 do artigo 8°, para as actividades ruidosas
24410 - Destilacao atmosférica |2 Ventiladores, compressores, motores, | permanentes (2)
incineradora  (componente  tonal),
chillers
Compressores, chillers Inicio da actividade, a abertura de estabelecimentos ou instalacGes e o arranque de
24421 -  Fabricacdo de|7 equipamentos susceptiveis de terem uma incidéncia visivel no ambiente ou na
medicamentos qualidade de vida, em razdo do ruido, sem que 0os mesmos tenham sido licenciados,
autorizados ou aprovados nos termos n°10 do artigo 5° (1) Nota 1
51460 — Comércio por grosso de
produtos farmacéuticos 4 Né&o aplicavel
Nota 1: As infraccBes foram consideradas em Auto de Adverténcia.
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3.9 Consumo energético:

Apenas uma das empresas inspeccionadas apresentou um plano, com o objectivo de
implementar varias medidas no &mbito da diminuicdo do consumo de energia, possuindo para
o efeito um sistema de controlo em varios pontos, sendo o registo dos consumos energéticos,
registado em sistema informatico, para posterior tratamento. S&o utilizados varios indicadores,
tais como consumo electricidade/horas trabalhadas e consumo electricidade/embalagens
produzidas.

Da implementacdo deste sistema de monitorizacdo a empresa resultaram ja as seguintes
accoes:

- 0s chillers ttm um elevado consumo de energia, sendo actualmente o seu arranque e corte
efectuado por sistema electronico; foram instalados interruptores em varios locais, onde
anteriormente apenas era possivel efectuar cortes gerais de energia; sistema automatico de
paragem e arranque da caldeira; sistema de secagem da zona de lavagem apenas é accionado
quando necessario; afinacdes anuais da caldeira; aproveitamento dos condensados da caldeira;
- isolamento térmico em varias condutas; implementacao de circuito fechado de arrefecimento

com &gua das bombas de vacuo; programa de formacao e sensibilizacdo dos colaboradores.
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3.10 Infraccdes detectadas

No gréfico | apresentam-se as infrac¢des detectadas, em nimero, por CAE e por descritor

ambiental.

Gréfico I: N° de infraccBes verificadas, por assunto (licenciamento, Seveso Il, PCIP, 4gua consumo,
aguas residuais, residuos, emissdes atmosféricas, ruido, por CAE

B CAE 24410
O CAE 24421
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4. Conclusdes e Propostas

4.1 Geral

Neste capitulo serdo apenas abordadas as principais conclusdes deste estudo, no que se refere a
uma avaliacdo a nivel global dos sectores inspeccionados e principais conclusdes relativas a cada
um dos descritores ambientais, mas principalmente no que concerne a propostas de melhoria do
trabalho efectuado por esta Inspeccdo-Geral, seja por coordenagdo interna, coordenacdo com
outros servigos do Ministério do Ambiente, Ordenamento do Territério ou por medidas que
poderiam por exemplo ser enquadradas em revisdo da legislacdo nessas matérias. No que se
refere aos descritores ambientais por sector, considera-se que as principais conclusdes, situagoes
a ser verificadas em inspecgdes e melhorias a recomendar as empresas ja foram analisadas no
capitulo 3 deste relatdrio.

A elaboracdo deste trabalho permitiu efectuar uma compilacéo de trabalho realizado neste sector,
por parte da IGAQOT, sendo importante a sua divulgacdo, dado que podera ser utilizado numa
primeira aproximacao ao sector, pelos inspectores que efectuem acgdes inspectivas neste ambito.
Refere-se ainda neste ponto a seleccdo das empresas, passo fundamental na actividade da
IGAQOT para garantir que no seu universo de actuagdo se encontram todas as instalagdes que
possam causar impactes relevantes no ambiente. Neste ponto serd importante recorrer a Base de
Dados Belém do INE, que no entanto ndo deve ser utilizada em exclusivo, pelo que se devera
proceder a consulta de toda a informacdo que possa ser fornecida por outras entidades,
nomeadamente as Direc¢Oes Regionais de Economia, Finangas, Seguranca Social, e neste caso
em particular o Infarmed — Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento e de outros
Servicos do Ministério do Ambiente, do Ordenamento do Territorio e do Desenvolvimento

Regional.

4.2 InstalacGes com o CAE 24410

Relativamente as duas empresas inspeccionadas, considera-se que as mesmas deverdo ser
novamente inspeccionadas no ano de 2007, sendo importante avaliar todos os pontos nao
conformes detectados na inspeccdo anterior. No que concerne & instalagdo que se encontra a
proceder a rejei¢do de aguas residuais em meio hidrico, serd importante proceder a recolha de
amostra composta de aguas residuais industriais. Considera-se igualmente que a IGAOT devera
efectuar também a avaliacdo do cumprimento da legislacdo no que concerne a descarga de aguas

residuais domésticas e construcdo da ETAR nesse mesmo concelho, dado que a sua construgdo
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tem vindo a ser adiada sucessivamente ao longo dos anos, cabendo a IGAOT verificar o
cumprimento da legislacéo aplicavel.

No que concerne a instalacdo que efectua a rejeicdo de aguas residuais industriais no colector
muncipal, sera igualmente importante avaliar junto do respectivo Municipio o ponto de situacdo
relativamente ao cumprimento do mesmo.

Para além de todos os outros descritores ambientais, destaca-se igualmente a necessidade de

assegurar o cumprimento nestas instalacdes, do disposto no D.L. 242/2001 de 31 de Agosto.

4.3 InstalacGes com o CAE 24421
Verificou-se que, caso geral, as empresas pertencentes a este sector apresentam um bom
desempenho ambiental, pelo que ndo se considera necessario efectuar novas ac¢des inspectivas a

breve prazo.

4.4 Instalagdes com o CAE 51460

Verificou-se que, as empresas pertencentes a este sector apresentam como descritor ambiental
principal a gestdo de residuos, pelo que relativamente a este ambito podera ser importante o
contacto com a Valormed, no sentido de assegurar que ndo existem situagdes de incumprimento

da legislacdo ambiental, no ambito das suas competéncias.

4.5 Licenciamento industrial

No ambito do licenciamento industrial, D.L. 69/2003 de 10 de Abril, ndo € condi¢do obrigatdria
a concessao desta licenca a apresentacdo de licenca relativa aos depositos de combustiveis ou
solventes derivados do petrdleo, abrangidos pelo D.L. 267/2002 de 26 de Novembro. Apesar de
esta situacdo ndo ser da competéncia do Ministério do Ambiente, do Ordenamento do Territdrio
e do Desenvolvimento Regional, mas sim do Ministério da Economia e Inovacéo, seria um ponto

importante a implementar em futura legislacéo

4.6Aplicacdo do D.L.164/2001 de 23 de Maio

Considera-se extremamente importante que o Ministério do Ambiente do Ordenamento do
Territorio e do Desenvolvimento Regional, através do Instituto do Ambiente (no caso de
empresas abrangidas pelo D.L. 194/2000 de 21 de Agosto), ou através das Comissdes de

Coordenacgéo e Desenvolvimento Regional (dado serem estas as entidades que participam no
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processo de licenciamento industrial de empresas ndo abrangidas pelo .D.L. 194/2000 de 21 de
Agosto), imponham como condicdo as empresas a elaboracdo de inventario contendo a
identificacdo de todas as substancias perigosas ou das respectivas categorias (designacéao
quimica, n.° CAS e n.° EINECS das substancias ou componentes da preparacao) e respectiva
classificacdo; a confirmacdo da identificacdo das substéncias perigosas ou da categoria de
substancias perigosas em causa, através das respectivas fichas de dados de seguranca, quando
aplicavel; e os quantitativos maximos, em massa, passiveis de se encontrarem presentes em
qualquer instante na instalacdo. Desta forma as empresas ficariam vinculadas as quantidades
maximas de substancias e preparacfes perigosas, nomeadamente por categoria e tipo de
substancias designadas, que poderdo armazenar em simultaneo nas suas instalacdes, sendo que
uma alteracdo a essa listagem implicaria necessariamente uma “alteracdo substancial” — seja ao
abrigo do D.L. 194/2000 de 21 de Agosto ou do D.L. 69/2003 de 10 de Abril (ou mesmo do D.L.
267/2002 de 26 de Novembro ou D.L. 97/2000 de 25 de Novembro) — que como tal deveria ser
previamente sujeita a aprovacgéo por parte da entidade competente, independentemente de ter ou
ndo como consequéncia que essa empresa passasse a estar abrangida pelo D.L. 164/2001 de 23
de Maio. Considera-se que desta forma as instalagfes passariam a estar sujeitas a um controlo
mais eficaz, no &mbito das medidas de prevencdo de seguranca.

Sera importante referir a auséncia de normas técnicas que regulamentem a armazenagem de
substancias ou preparagdes perigosas (& excepg¢do da existente para petroleos e seus derivados),
que garantissem a salvaguarda do ambiente, salde e seguranca e que fossem verificadas em
accOes inspectivas ou em sede de licenciamento. Refira-se a titulo de exemplo que é frequente
verificar a armazenagem de substancias e preparacfes perigosas em depdsitos sem bacia de
retencdo ou sem que a mesma se encontre selada e encontrando-se os depdsitos sem qualquer

tipo de identificacdo, o que sera fundamental para actuacdo numa situacdo de emergéncia.

4.7 Aplicacédo do D.L. 194/2000 de 21 de Agosto.

As Licencas Ambientais apenas entram em vigor, quando é dado conhecimento das mesmas as
empresas respectivas, por parte da competente Direccdo Regional do Ministério da Economia,
dado ser esta a entidade coordenadora do licenciamento do sector farmacéutico. Verifica-se que
decorre algum lapso de tempo, que pode ser de meses, entre a emissdo da Licenca Ambiental e 0

seu envio as empresas por parte do Ministério da Economia, o que dilata o prazo de entrada em
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vigor de normas ambientais que s@o extremamente importantes para garantir o bom desempenho
ambiental das unidades. Considera-se importante que esta situacdo seja discutida entre o
Ministério do Ambiente, do Ordenamento do Territorio e do Desenvolvimento Regional e

Ministério da Economia e Inovacéo.

4.8 Consumo de agua

Saliente-se a importancia de garantir que os caudalimetros instalados foram sujeitos a controlo
metroldgico.

Neste item considera-se de extrema importdncia que as licencas de captacdo de &gua
subterranea/superficial estabelecam caudais maximos de extraccdo, a obrigacdo de proceder a
instalacdo de medidor de caudal, a obrigacdo de proceder ao controlo metrolégico do medidor de
caudal e essencialmente a aplicacdo do pagamento de valor monetério pela agua captada. Estas
medidas permitiriam que as empresas fossem incentivadas a proceder a implementacdo de
medidas que permitissem reduzir 0 consumo de agua e que caso geral também implicam uma

reducdo na producdo de aguas residuais.

4.9 Rejeicdo de aguas residuais

O D.L. 77/2006 de 30 de Margo, permite as entidades competentes, nomeadamente as
Comissbes de Coordenacdo e Desenvolvimento Regional (CCDR), a fixacdo de Valores Limite
de Emissdo (VLE) para as substancias perigosas nele identificadas, que serdo impostos as
entidades que descarregam em meio hidrico, sendo que na situacdo de empresas que
descarregam em colector municipal, tal obrigacao ira recair sobre as entidades, municipios ou
concessionarias, que gerem as ETAR onde é efectuada posteriormente essa descarga. Dado ser
da responsabilidade de todos os intervenientes a minimizagdo da descarga de substancias
perigosas no meio hidrico, serd igualmente da responsabilidade da IGAOT nas acgles
inspectivas e no principio da prevencdo, alertar as unidades fabris que se encontram nesta
situacdo para a necessidade de efectuar a avaliacdo da existéncia na rejeicdo das suas aguas
residuais industriais dos parametros definidos por exemplo no D.L. 77/2006 de 30 de Marco,
sendo que se verificar a existéncia de alguma das substancias constantes no Anexo X, por
exemplo o diclorometano, deverdo ser tomadas medidas por essas unidades no sentido de
eliminar ou minimizar a sua rejeicdo das aguas residuais. Situacdo idéntica se verifica no que

concerne ao cloroférmio, no &mbito da aplicacdo do D.L. 56/99 de 26 de Fevereiro.
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Reforca-se assim como € importante que a abordagem das accdes inspectivas seja efectuada de
forma integrada, dentro da préopria IGAOT, nomeadamente dado que se verifica que 0s
Regulamentos de Descarga de Aguas Residuais Industriais em Colectores Municipais sdo muitas
vezes incipientes, ndo possuindo condigfes que permitam garantir que as empresas efectuam o
controlo de todos os parametros criticos nas aguas residuais rejeitadas e ndao efectuando esses
mesmos municipios muitas vezes quaisquer acc¢Oes de controlo das aguas residuais
descarregadas nos colectores. Acresce a este facto que a aplicacdo de uma tarifa de descarga de
aguas residuais em colector ndo dependente do caudal e carga poluente descarregados, ndo
incentiva as empresas a tomar quaisquer medidas no sentido de minimizar esses impactes no
ambiente. Refira-se ainda que mesmo nas situacfes em que se verifica claramente o
incumprimento das condicBes impostas pelos Regulamentos de Descarga de Aguas Residuais
Industriais em Colectores Municipais, por norma os Municipios alertam as empresas, mas nao
tomam medidas de caracter repressivo ao verificar-se que as situacdes ndo conformes nao sdo
corrigidas, o que coloca em causa a validade desses Regulamentos. Nestas situacfes, considera-
se da maior importancia a actuacao desta Inspeccao-Geral, no sentido de efectuar o controlo da
descarga de aguas residuais em meio hidrico por parte destes municipios, ndo apenas no que
concerne aos parametros poluentes geralmente monitorizados, mas também no que concerne a
rejeicdo de substancias perigosas. Acresce igualmente que devera ser igualmente avaliada a
existéncia de sistemas de tratamento adequado que possa fazer face as aguas residuais industriais

descarregadas nestas ETAR municipais.

4.10 Residuos

Realca-se relativamente a este item, a necessidade de esta Inspeccdo-Geral obter previamente
acesso aos mapas de registo de residuos, de forma a ser possivel efectuar as ac¢fes inspectivas
com o0 maximo de informacao disponivel, que sera também previamente analisada, o que permite
no decorrer das acgles inspectivas orientar as accdes para 0S pontos criticos previamente
seleccionados, tornando estas ac¢des menos morosas, mais eficientes, e evitando desta forma que
a empresa proceda ao envio desta informacao paras as CCDR mas também para esta Inspecgéo-
Geral, ou seja para duas entidades do Ministério do Ambiente, do Ordenamento do Territorio e
do Desenvolvimento Regional. Refira-se que com a publicacdo do D.L. 178/2006 de 5 de

Setembro e publicacédo recente da Portaria 1408/2006 de 18 Dezembro, com a criacdo do SIRER

Relatério sobre empresas inspeccionadas pertencentes ao sector Farmacéutico 65 de 70



(Sistema Integrado de Registo Electrénico Residuos), tendo esta Inspeccéo-Geral acesso a essa
base de dados, esta questdo ficara resolvida.

No que concerne a deposicdo de residuos em aterro, considera-se pertinente a analise de algumas
questdes relativamente ao modo como em algumas situacdes poderé encontrar-se a ser efectuada
a deposicdo de residuos perigosos em aterros para residuos ndo perigosos, nomeadamente
destacando-se que caso geral as empresas que gerem 0s aterros ndo sdo conhecedoras das
instalacBes fabris que utilizam os seus aterros, ndo possuindo pois informacdo que permita
avaliar & partida se um residuo se encontra, ou ndo, classificado como perigoso; nesta situagdo é
geralmente aceite que as recolhas de amostras de residuos e a entrega dos mesmos para analise
em laboratdrio seja efectuada pela propria unidade industrial que pretende utilizar o aterro, o que
pode comprometer os resultados obtidos; refira-se que caso geral os aterros ndo solicitam as
empresas que as andlises e a recolha de amostras sejam efectuadas por laboratorio acreditado;
saliente-se ainda que caso geral, os aterros ndo efectuam andlises a amostras aleatoriamente
recolhidas de residuos seleccionados, a entrada do aterro, nomeadamente lamas, bolos de
filtracdo, cinzas, situacdo em que seriam garantidas as correctas condi¢cdes de recep¢do de um

determinado residuo.

Uma das questdes que se considera fundamental na venda dos produtos farmacéuticos ao
publico, nomeadamente comprimidos, capsulas e outras formas sélidas, é o facto de serem
prescritos pelos médicos em caixas completas, que caso geral trazem uma quantidade superior a
recomendada pela receita para tratamento de determinada doenca, sendo que caso geral 0s
restantes medicamentos nao serdo utilizados. Refira-se a titulo de exemplo que na Holanda, as
receitas, pelo menos no servico publico de salde, contém o ndmero exacto de comprimidos
(capsulas, grageias, saquetas de pd), necessarios a determinado tratamento, que sdo depois
fornecidos por uma farmacia. Desta forma evita-se a criacdo de um residuo constituido por
medicamentos, que podera ter um destino final ndo adequado se for tratado conjuntamente com
os restantes sélidos urbanos, e que adicionalmente se traduz em poupanca de recursos (agua,
matérias-primas, energia), melhorias ambientais (menos residuos, menos aguas residuais) e por
ultimo pode igualmente prevenir um problema grave de saude publica, como a auto-medicacédo

de pacientes.
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4.11 Emisséo de poluentes para a atmosfera

Considera-se extremamente importante a criagdo de guias sectoriais, a ser elaborados pelo
Ministério do Ambiente, do Ordenamento Territério e do Desenvolvimento Regional que
permitissem a todas as entidades a ele pertencentes - no &mbito do licenciamento industrial, da
emissdo de licencas ambientais ou no ambito da verificagdo do cumprimento da legislacéo)
aplicar - e que tornasse coerente a necessidade de proceder a monitorizacdo e consequentemente
cumprir determinados Valores Limite de Emisséo referentes aos mesmos parametros para fontes
fixas em tudo similares. As normas técnicas seriam igualmente importantes na aplicacdo do
artigo 10° do D.L. 78/2004 de 10 de Abril, permitindo que ao existir uma tipificacdo de
equipamentos que com a sua utilizacdo produzem a emisséo de poluentes, fosse definido para as
empresas e autoridades quais 0s que deveriam obrigatoriamente estar equipados de chaminé que
promovesse a sua exaustdo para o exterior da instalacdo. Refira-se que actualmente se corre 0
risco de para uma mesma situacdo poderem existir dois pareceres diferentes por parte de duas
entidades do Ministério do Ambiente, do Ordenamento do Territorio e do Desenvolvimento
Regional. Refira-se que actualmente ainda ndo existe qualquer base de dados, contendo todas as
informac0des relevantes para um determinado Utilizador do Ambiente (UA), introduzidas pelos
varios Servicos, e acessivel em simultdneo a todos os servigos do Ministério do Ambiente, do

Ordenamento do Territorio e do Desenvolvimento Regional.

4.12 Ruido

O D.L. 9/2007 de 17 de Janeiro, que entrard em vigor no dia 01.02.2007, ndo impde a
obrigatoriedade de as instalacdes permanentes procederem a medicao da emissao de ruido para o
exterior, a semelhanca do diploma que foi revogado, o D.L. 292/2000 de 14 de Novembro, pelo
que em situagdes de suspeita de inconformidade cabera a entidades, proceder a medicéo de ruido
ou contratar laboratério acreditado para tal. Adicionalmente, tendo as empresas efectuado
medic¢des de ruido, ndo sdo as mesmas obrigadas a proceder ao seu envio para qualquer entidade
(excepto se a medicao tiver sido efectuada no ambito do licenciamento industrial), pelo que
caberd unicamente, em muitas situacdes, a esta Inspeccdo-Geral, a avaliacdo dos referidos
relatérios. Caso geral verifica-se que em sede de licenciamento, se 0 mesmo estiver a decorrer,
ou caso se verifiqgue uma reclamacdo é imposta a obrigacdo de as empresas procederem a
medicdo da emissdo de ruido para o exterior, sendo que apenas nesse caso este item é avaliado.

Neste sentido, e tal como tem acontecido, serd da responsabilidade da IGAOT, em varias
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instalacbes a verificacdo do cumprimento deste requisito ambiental, sendo que no entanto
considerando a grande quantidade de reclamacdes existentes nesta area e a necessidade de
acreditar os laboratorios que efectuem essas medi¢des, conforme exposto no D.L. 9/2007 de 17
de Janeiro, poderdo ser, na opinido da signataria, incompativeis com as restantes actividades
desenvolvidas por esta Inspeccdo-Geral, dados 0s escassos meios humanos e materiais

existentes.
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Anexo |: Empresas inspeccionadas no ambito deste trabalho

CAE Empresa N° UA | Data ultima inspecgdo na IGAOT antes
da inspeccdo efectuada em 2006
24410 | Hovione - Sociedade Quimica, S.A. 54 05.07.2000
24410 | Cipan - Companhia Industrial 57 09.07.2002
Produtora de Antibidticos, S.A.
24421 | lberfar - Indistria Farmacéutica, S.A. 14513 | Nunca tinha sido inspeccionada
24421 | Jaba Farmacéutica, S.A. 14413 | Nunca tinha sido inspeccionada
24421 | Bial - Portela & C? S.A. 3357 13.03.2002
24421 | Farmalabor, Lda 14540 | Nunca tinha sido inspeccionada
24421 | West Pharma - Producdo de 14970 | Nunca tinha sido inspeccionada
Especialidades Farmacéuticas, S.A.
24421 | Laboratorios Atral, S.A. 12776 | Nunca tinha sido inspeccionada
24421 | lberfar - Indistria Farmacéutica, S.A. 14513 | Nunca tinha sido inspeccionada
51640 | Merck Sharp & Dohme, Lda. 11212 | Nunca tinha sido inspeccionada
51640 | Laboratérios Pfizer, Lda 14417 | Nunca tinha sido inspeccionada
51640 | Laborat6rios Azevedos - Indistria 14414 | Nunca tinha sido inspeccionada
Farmacéutica, S.A.
51640 | Roche - Farmacéutica Quimica, Lda 14412 | Nunca tinha sido inspeccionada
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