MINISTERUL MEDIULUI

A

ANIA

ROM

Agentia Nationala pentru Protectia Mediului

Agentia pentru Protectia Mediului Galati

5

AUTORIZATIE DE MEDIU
Nr. 165 din 13.11.2014 revizuita in data de 19.11.2018

Ca urmare a cererii de revizuire a autorizatiei de mediu adresate de S.C. GLOBAL TREAT S.R.L.,
inregistrata la A.P.M. Galati cu nr. 14629/09.07.2018, in urma analizrii documentelor transmise, a
verificarii amplasamentului, parcurgerii procedurii de reglementare, a consultdrilor desfagurate in
cadrul sedintei C.A.T. din cadrul A.P.M. Galati. din data de 09.10.2018, in baza H.G. nr. 1000/2012,
privind reorganizarea si functionarea Agentiei Nationale pentru Protectia Mediului §i a institutiilor
publice aflate in subordinea acesteia, cu modificarile ulterioare. O.U.G. nr. 195/2005 privind protectia
mediului, aprobatd cu modificiri si completari prin Legea nr. 265/2006. cu completarile si
modificarile ulterioare. Ordinul M.M.D.D. nr. 1798/2007 pentru aprobarea Procedurii de emitere a
autorizatiei de mediu. cu modificarile ulterioare se emite:

AUTORIZATIA DE MEDIU

pentru S.C. GLOBAL TREAT S.R.L. care prevede desfisurarea la sediul secundar din
municipiul Galati, strada Portului nr. 157, lot 14, Corp biodiesel. judetul Galati, a urmitoarelor
activitiati (conform cod CAEN rev. 2):
- 2042 - Fabricarea parfumurilor si a produselor cosmetice (de toaletd) (cod CAEN rev. 1 -
2452);
- 2120 - Fabricarea preparatelor farmaceutice (cod CAEN rev. 1 -2110);

Date de identificare a titularului activitatii:
Titular: S.C. GLOBAL TREAT S.R.L.
Sediul social: municipiul Galati, strada Portului nr. 157, Cladirea administrativa, camera 222, etaj 2.

judetul Galati

Sediul secundar: municipiul Galati. strada Portului nr. 157. lot 14. Corp biodiesel, judetul Galati
Telefon: 0236 460361

Fax: 0236 460766

E-mail: officef@globaltreat.ro

Codul fiscal: 32255894

Registrul Comertului: nr. J17/1158/2013

Motivul revizuirii: extinderea activitatii de productie (montarea unei linii de fabricat supozitoare
HemoTreat H”: MWSP-1 Masina de formare supozitoare cu capacitatea de 10000 mc/h) - fabricarea
dispozitivului medical clasa Ila ..HemoTreat H” prezentat sub forma de supozitoare de 3 ml

Documentatia contine:
- cerere pentru emiterea autorizatiei de mediu revizuite inregistratda la A.P.M. Galati cu nr.
14629/09.07.2018:
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Autorizatia de mediu nr. 165 din 13.11.2014 revizuitd in 19.11.2018

- figd de prezentare si declaratie intocmitd de S.C. GLOBAL TREAT S.R.L.:

- Autorizatia de mediu nr. 165 din 13.11.2014 revizuiti in data de 03.11.2015, emisa de A.P.M.
Galati pentru activitatile cod CAEN rev. 2: 2042 - Fabricarea parfumurilor si a produselor
cosmetice (de toaletd) (cod CAEN rev. 1 - 2452); 2120 - Fabricarea preparatelor farmaceutice
(cod CAEN rev. 1 -2110);

- Contract nr. 1572/30.05.2014 de inchiriere spafiu si asigurare utilitati, incheiat intre S.C.
INTFOR S.A. 51 S.C. GLOBAL TREAT S.R.L.;

- Act aditional nr. 3 la contractul de inchiriere nr.1572/30.05.2014 incheiat intre S.C. INTFOR
S.A. 51 S.C. GLOBAL TREAT S.R.L.;

- Contract de prestari servicii nr. 85 din 05.12.2014 pentru preluarea responsabilitatii privind
indeplinirea obiectivelor anuale de valorificare si reciclare a deseurilor de ambalaje si a
obligatiilor de raportare a datelor privind ambalajele si deseurile de ambalaje incheiat intre
S.C. ECOPIM RECYCLING S.A. 51 S.C. GLOBAL TREAT S.R.L.;

- Contract prestari servicii nr. 474/12.07.2016 privind preluarea deseurilor incheiat intre S.C.
ECO-METAL RECYCLING S.R.L. si S.C. GLOBAL TREAT S.R.L.;

- Contract Tip abonament de colectre si eliminare deseuri industriale nr. EFS 180003 din
05.01.2018 privind preluarea. transportul si eliminarea deseurilor industriale generate din
activitate incheiat intre S.C. ECO FIRE SYSTEMS S.R.L. si S.C. GLOBAL TREAT S.R.L.;

- Contract de vanzare-cumparare nr. 16017 din data de 23.05.2016 privind preluareca deseurilor
incheiat intre S.C. BIZINI PREST S.R.L. si S.C. GLOBAL TREAT S.R.L.;

- Fise cu date de securitate pentru substan{e si preparate chimice utilizate in activitate:

- Contract de vanzare-cumpdrare a gazelor naturale nr. 02/15 incheiat intre S.C. WIEE Romania
S.R.L.si S.C. GLOBAL TREAT S.R.L.;

- Punct de vedere nr. 10401/24.08.2018 emis de DSP Galati, privind faptul ca activitatile cod
CAEN 2042 - Fabricarea parfumurilor si a produselor cosmetice (de toaletd) s1 2120 -
Fabricarea preparatelor farmaceutice. nu se autorizeaza in baza evaluarii de catre DSP
GL/CSCBT:

- Punct de vedere nr. 2838434/10.08.2018 emis de ISU Galati. privind faptul ca nu este necesara
obtinerea autorizatiei de securitate la incendiu;

- Anunt public de depunere a solicitarii, publicat in editia din 05.07.2018 a ziarului ..Viata
Libera™,

- Dovada achitirii tarifului pentru parcurgerea procedurii de emitere a autorizagiei de mediu: OP
nr. 209/04.07.2018;

- Proces verbal de verificare a amplasamentului, inregistrat la A.P.M. Galafi cu nr.
15788/20.07.2018;

- Completari la documentatie solicitate prin adresele A.P.M. Galati nr. 16340/27.07.2018:

- Completari la documentatie inregistrate la A.P.M. Galati cu nr. 18802/29.08.2018:

- Plan de prevenire si combatere a poludrilor accidentale a apelor de suprafata si subterane:

- Plan de incadrare in zona:

- Planuri de situatie:

- Anunt public privind decizia de emitere a autorizatiei de mediu revizuite, afisat pe site-ul si la
sediul A.P.M. Galati. in data de 11.10.2018;

- Decizia A.P.M. Galati nr. 1033 din 10.10.2018 de emitere a autorizatiei de mediu revizuite.

si urmdtoarele acte de reglementare emise de alte autoritafi:
- Certificat de inregistrare seria B nr. 3273226 emis de Oficiul Registrului Comertului de pe langa
Tribunalul Galati;
- Certificat constatator eliberat de Oficiul Registrului Comertului de pe langa Tribunalul Galati in
baza declaratiei pe propria raspundere inregistratd sub nr. 17606/20.05.2015.

AGENTIA PENTRU PROTECTIA MEDIULUI GALATI pag. 2/12
Strada Regiment 11 Siret, nr. 2, Galati, jud. Galat, Cod 800322
E-mail: office@apmgl.anpm.ro; Tel. 0236.460.049; Fax 0236.471.009

VIZAT SPRE N[iS(IHl.\I’B:\RIf
Semnaitura: (&0 é\u-ull.’ (44



Autorizatia de mediu nr. 165 din 13.11.2014 revizuitd in 19.11.2018

Prezenta autorizatie se emite cu urmitoarele conditii special impuse:

Titularul activitatii are obligatia sa se asigure ca activitatea desfasurata la sediul secundar din
municipiul Galati, strada Portului nr. 157. lot 14, Corp biodiesel. judetul Galati sa se incadreze in
prevederile legislatiei de mediu in vigoare:

Titularul activititii are obligatia de a rispunde tuturor cerintelor A.P.M. Galati, formulate in
conditiile legii;

Titularul activitatii are obligatia ca. prin persoana desemnatd cu atribufii in domeniul protectiei
mediului. si asiste persoanele imputernicite cu activitatea de verificare inspectie i control,
punandu-le la dispozitie documentele relevante, sa le faciliteze controlul activitatii. precum si
prelevarea de probe, in conformitate cu prevederile Ordonantei de Urgentd a Guvernului nr.
195/2005, aprobatd cu modificdri §i completari prin Legea nr. 265/2006. cu completarile si
modificarile ulterioare. Titularul activitatii are obligatia sa asigure, de asemenea, accesul
persoanelor imputernicite pentru verificare, inspectie si control la instalatiile tehnologice
generatoare de impact asupra mediului, la echipamentele si instalatiile de depoluare a mediului,
precum si in spatiile sau in zonele aferente acestora. dupa caz. Titularul activitaii are obligatia de a
realiza, in totalitate si la termen, masurile impuse prin actele de constatare incheiate de persoanele
imputernicite cu activitatea de verificare, inspectie si control.

Titularul activitatii are obligatia si notifice A.P.M. Galati dacid intervin elemente noi,
necunoscute la data emiterii autorizatiei de mediu, precum si asupra oriciror modificari ale
conditiilor care au stat la baza emiterii acesteia, inainte de realizarea modificirii;

Titularul activititii are obligatia s solicite si sd obtina acordul de mediu pentru orice proiecte
de modificare sau extindere a obiectivului autorizat;

Titularul activititii are obligatia sa notifice A.P.M. Galati dacid urmeaza sa deruleze sau sa fie
supus unei proceduri de vinzare a pachetului majoritar de actiuni, vinzare de active, fuziune,
divizare, concesionare ori in alte situatii care implica schimbarea titularului activitatii, precum si in
caz de dizolvare urmati de lichidare, faliment, incetarea activititii, conform legii;

Titularul activitdtii are obligatia sa solicite revizuirea autorizatiei de mediu ori de cdte ori existd o
schimbare de fond a datelor care au stat la baza emiterii ei:

- Titularul activitdtii are obligatia de a achita. dupa caz. taxele aferente la Fondul de mediu in

conformitate cu prevederile Ordonantei de Urgentda a Guvernului nr. 196/2005 privind Fondul
pentru mediu, aprobatd cu modificari §i completari prin Legea nr. 105/2006, cu completarile i
modificarile ulterioare:

- Titularul activitatii are urmatoarele obligatii. in conformitate cu prevederile Legii nr. 211/2011,

privind regimul deseurilor. cu modificarile si completarile ulterioare:

* in vederea facilitdrii si imbunatatirii valorificarii. deseurile sunt colectate separat. in cazul in
care acest lucru este posibil din punct de vedere tehnic, economic si al protectiel mediului si nu
se amesteca cu alte deseuri sau materiale cu proprietati diferite.

= titularul activititii are obligatia ca deseurile sa fie stocate in spatii special amenajate in conditii
care sd garanteze reducerea riscului pentru sdndatatea umana si deteriorarii calitatii mediului:

» titularul activitatii are obligatia si evite formarea de stocuri de deseuri, care ar putea genera
fenomene de poluare a mediului sau care sa prezinte riscuri asupra sanatétii populatiei;

» si incadreze diferitele tipuri de deseuri generate in conformitate cu Decizia Comisiei din 18
decembrie 2014, de modificare a Deciziei 2000/532/CE de stabilire a unei liste de deseuri in
temeiul Directivei 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului:

*  sa asigure evidenta gestiunii deseurilor generate pentru fiecare tip de deseu. in conformitate cu
modelul previdzut in anexa nr. 1 la H.G. nr. 856/2002;

» de a pastra evidenta gestiunii degeurilor cel putin 3 ani;

* de a realiza gestionarea deseurilor fara a pune in pericol sanatatea umana §i fara a dauna
mediului, in special fard a genera riscuri pentru aer. apa, sol. fauna sau flora. fara a crea
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Autorizatia de mediu nr. 165 din 13.11.2014 revizuita in 19.11.2018

disconfort din cauza zgomotului sau a mirosurilor, fard a afecta negativ peisajul sau zonele de
interes special.

®* sd intocmeascd §i sd implementeze un program de prevenire si reducere a cantitatilor de
deseuri generate din activitatea proprie;

* sa desemneze o persoana. din randul angajatilor proprii, care sd urmareasca si sa asigure
indeplinirea obligatiilor prevazute de prezenta lege sau sa delege aceastd obligatie unei terte

_ persoane

[n conformitate cu prevederile Legii nr. 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor
si a deseurilor de ambalaje. cu modificarile si completarile ulterioare. titularul activitatii este
responsabil pentru preluarea §i  valorificarea de la consumatorii/utilizatorii  finali a
ambalajelor/deseurilor de ambalaje in conformitate cu prevederile art. 16, alin.1). De asemenea,
titularul activitatii are urmatoarele obligatii:

® Sa se inregistreze la Administratia Fondului pentru Mediu

* sa aiba o eviden{d cantitativa $i sa implementeze obligatiile privind rdaspunderea extinsi a
producatorului, pentru ambalajele introduse pe piata nationala, pe tip de material si pe tip de
ambalaj, primar, secundar $i pentru transport:

* sa asigure colectarea si reciclarea. iar in cazul in care nu pot fi reciclate, valorificarea prin alte
metode a deseurilor de ambalaje din comert si din industrie pentru care sunt responsabili, fara a
impune costuri suplimentare producatorului initial de deseuri;

= si acopere, incepand cu data de 1 ianuarie 2019, costurile pentru colectarea si transportul,
stocarea temporara, sortarea si. dupa caz, pentru valorificarea deseurilor de ambalaje gestionate
prin serviciile de salubrizare stabilite potrivit legii:

* si indeplineascd cel putin obiectivele prevdzute in anexa nr. 5, pentru deseurile de ambalaje
pentru care sunt responsabili.

Incepand cu data de 1 ianuarie 2019, titularul activitatii isi poate indeplini obligatiile privind
raspunderea extinsa a producatorului individual, prin gestionarea propriilor ambalaje introduse pe
piatd nationala sau prin intermediul unei organizatii autorizate care implementeaza obligatiile
privind raspunderea extinsa a producatorului.

Titularul activitatii are obligatia sa aplice prevederile H.G. nr. 1061/2008, privind transportul
deseurilor periculoase si nepericuloase pe teritoriul Romaniei de la detinatorii deseurilor catre
operatorii economici care realizeaza operatia de colectare/stocare temporard/tratare/valorificare/
eliminare;

Titularul activitatii are obligatia de a detine contracte pentru predarea citre operatori autorizati in
scopul valorificarii/elimindrii a tuturor deseurilor generate din activitatea proprie.

Titularul activitatii are obligatia ca in calitate de utilizator, sa se conformeze cu masurile de
precautie pentru utilizarea in conditii de securitate recomandate in fisele cu date de securitate ale
furnizorului sau:

Titularul activitatii are obligatia de a achizifiona substantele periculoase, definite conform
Regulamentului CE nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, numai in conditiile in care producatorul, importatorul sau distribuitorul furnizeaza
fisa cu date de securitate intocmitd conform Regulamentului nr.830/2015 de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea. evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH).

titularul activitatii are obligatia de a asigura intretinerea instalatiilor frigorifice si de climatizare
doar prin intermediul firmelor specializate certificate, conform prevederilor legale in vigoare:
Titularul activitatii are obligatia sa nu realizeze deversarea oricaror substanfe care polueaza mediul
in apele de suprafata, apele freatice, in canalele de scurgere a apei pluviale, in rejeaua de canalizare
sau pe sol;
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Autorizatia de mediu nr. 165 din 13.11.2014 revizuitd in 19.11.2018

Titularul activitatii are obligatia si asigure permanent siguranta exploatarii tuturor instalatiilor si s
ia masuri corespunzitoare de evitare a riscurilor de explozii, incendii sau poluare accidentala a
factorilor de mediu:

- Titularul activitatii are obligatia. in cazul producerii unei poludri accidentale (indiferent de factorul
de mediu afectat - apa, aer. sol). de a lua masuri de eliminare a cauzelor care au produs poluarea si
de remediere a efectelor produse, cu asigurarea mijloacelor necesare i personalului instruit;

- Titularul activititii are obligatia ca in cazul incetdrii definitive a activitajii desfasurate pe
amplasament sd notifice autoritatea competentd pentru protectia mediului in vederea stabilirii
obligatiilor de mediu:

- Titularul activitaii are obligatia ca in cazul sistarii temporare a activitafii desfasurate pe

amplasament, sa notifice autoritatea competenta pentru protectia mediului §i sa ia masuri de punere

in siguranta a instalatiilor, echipamentelor, de pe amplasament.

1

Functionarea fira autorizatie de mediu este interzisa conform prevederilor art. 14 la O.U.G.
nr. 195/30.12.2005 privind protectia mediului, aprobati cu modificiri §i completari prin Legea
nr. 265/2006, cu modificarile si completirile ulterioare.

Prezenta autorizatie este valabild de la 19.11.2018, data revizuirii, si isi pastreaza valabilitatea
pe intreaga durati a desfisuririi activititii cu conditia vizarii_anuale, conform prevederilor
legislatiei de mediu in vigoare.

Titularul va solicita obtinerea vizei, in fiecare an, cu minimum 60 de zile inainte de ziua si luna
in care a fost emisi autorizatia de mediu, in conformitate cu prevederile Ordinului
1171/05.11.2018 privind aprobarea Procedurii pentru aplicarea vizei anuale a autorizatiei de
mediu si autorizatiei integrate de mediu.

Nerespectarea prevederilor prezentei autorizatii de mediu se sanctioneaza conform prevederilor
legale in vigoare.

in situatia modificarii actelor normative mentionate in prezenta autorizatie, titularul are
obligatia sa se supuna prevederilor noilor acte normative intrate in vigoare, ce modifica,
completeaza sau abroga actele normative vechi.

Litigiile generate de emiterea, revizuirea, suspendarea sau anularea prezentei autorizatii se
solutioneazi de instantele de contencios administrativ competente, potrivit Legii contenciosului
administrativ nr. 554/2004, modificata si completata prin Legea nr. 262/2007.

Rispunderea pentru corectitudinea informatiilor puse la dispozitia autorititii competente pentru
protectia mediului si a publicului revine in intregime titularului activititii.

Documentatia de solicitare autorizatie de mediu depusa de citre titular face parte din autorizatia
de mediu.

I. Activitatea autorizata

Activitatile desfasurate pe amplasament constau in fabricarea produsului cosmetic ..Hemotreat™
destinat protejarii si mentinerii in conditii bune a zonei anale si a produsului - dispozitiv medical
..Hemotreat™.
Se autorizeaza activitatile de:

- 2042 - Fabricarea parfumurilor si a produselor cosmetice (de toaletd) (cod CAEN rev. 1 - 2452);

- 2120 - Fabricarea preparatelor farmaceutice (cod CAEN rev. 1 - 2110).

1.Dotari (instalatii, utilaje, mijloace de transport utilizate in activitate):

1.1. Cladiri

Activititile se desfasoard intr-o cladire cu suprafata de 66 mp si o cladire cu suprafata de S = 166 mp.
compuse din urmatoarele incinte:
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Autorizatia de mediu nr. 165 din 13.11.2014 revizuitd in 19.11.2018

A) Cladire cu S =66 mp:

- vestiar prevazut cu grup sanitar si dus. cu suprafata de 18.9 mp:

- magazie materii prime $i produse finite, cu suprafata de 8.9 mp;

- spatiu de productie. cu suprafata de 19,1 mp;

- spatiu de verificare a calitatii produsului finit. cu suprafata de 9.5 mp:

- spaiu de dezinfectare la intrarea in incinta, cu suprafata de 9.6 mp.
B) Cladire cu S =166 mp:

- spatiu productie cu suprafata de 90 mp:

- magazie produse chimice cu suprafata de 6.5 mp:

- magazie ambalaje cu suprafata de 6.8 mp:;

- magazie produse finite cu suprafata de 8.5 mp:

- camera dezinfectie cu suprafata de 3.6 mp:

- vestiar cu suprafata de 14,5 mp dotat cu grup sanitar si dus:

- camera de cantarire cu suprafata de 9 mp:

- spatii comune - holuri cu suprafata de 27 mp;

- camera frigorificd cu volumul de 20 m’, dotatd cu agent refrigerant cu R-404A 3 litri.

1.2. Instalatii, utilaje si echipamente amplasate in cele 2 cladiri cu S =66 mp si S = 166 mp:
- sterilizator profesional - 1 buc:
- mixer planetar - 1 buc:
- balanta precisa - 2 buc:
- agitator Schott cu plitd ceramica - | buc:
- cuptor de uscare electric - 1 buc:
- nisa - 1 buc:
- boiler electric pentru apa calda - 1 buc;
- termohigrometru - 1 buc;
- pH - metru - 1 buc:
- aparate aer conditionat - 2 buc;
- vase de inox de diferite capacitati — 4 buc:
- sticlarie de laborator:
- masind de spalat recipiente, MWRW 1 - 1 buc;
- tunel de uscare - 1 buc:
- mixer vaccum MWM 501 - 1 buc;
- masinad de umplere recipiente MWFC-TT1 - 1 buc:
- masina sigilare recipiente MW-ZH2000 - 1 buc;
- echipament de inscriptionare - 1 buc;
- masind automata de format cutii DZH - 120" - 1 buc;
- lampi UV - 6 buc:
- instalatie pentru dezinfectia aerului cu flux concetrat de radiatie neionizanta 3040 - 1
bucata:
- sistem de climatizare cu UV;
- MWSP - 1 Masina de formare supozitoare.

1.3. Mijloace de transport utilizate in activitate: nu detine. Aprovizionarea si livrarea se face fie cu
mijloacele de transport ale furnizorului de materii prime, fie cu mijloace de transport inchiriate.

2.Materiile prime, auxiliare, combustibilii si ambalajele folosite - mod de ambalare, de

depozitare, cantitati:

2.1 Materii prime $i auxiliare:
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Autorizatia de mediu nr. 165 din 13.11.2014 revizuitd in 19. 11.2018

Pentru realizarea a 300 kg de produs finit HemoTreat H Unguent pe luna. sunt necesare urmatoarele
cantitati de materii prime:

- Camfor (camfor) - 8 kg:

- Calcium carbonate precipitated (carbonat de calciu precipitat) - 30 kg:

- Lanolin (lanolind) - cca. 65 kg:

- Petrolatum (vaselind) - cca. 65 kg:

- Adeps Suillus - cca. 128 kg;

- Eucalyptus essential oil (ulei de eucalipt) - 1 kg:

- Ethanol (alcool etilic rafinat) - 6 kg:

- Kemaben ME: Methylparaben. Ethylparaben. 2 Phenoxyethanol) - 0,70 kg:

- 2(3)- t-Butyl-4-hydroxyanisole. 2(3)-t-Butylhydroquinone monomethyl eter (BHA) - 0.2 kg:
Produsul finit (unguent) se va ambala in: borcanele de sticld cu capacitatea de cca 15 si 50 ml, care
apoi se ambaleaza in cutii de carton in lot de cca. 40 bucati: pliculete de 5 ml din folie de aluminiu,
care apoi se ambaleaza in cutii de carton in lot de cca. 10 bucati; tuburi de aluminiu de 25 ml, care
apoi se ambaleaza in cutii de carton in lot de cca. 10 bucati.

Pentru realizarea a 300 kg de produs finit HemoTreat H Supozitor pe luna. sunt necesare urmitoarele
cantitati de materii prime:

- Calendula oil (extract uleios de gdlbenele) - 9 kg:

- Aloe vera oil (extract uleios de aloie vera) - 9 kg:

- Yarrow Qil (extract uleios de coada soricelului) - 9 kg:

- Clove bud oil (ulei esential de cuisoare) - 0.3 kg:

- Camfor (camfor) - 7.5 kg.

- Ethanol (alcool etilic) - 3.5 kg:

- Gliceride de semisinteza - (witepsol H15) - 260 kg;

- Conservant: 2 Phenoxyetanol: Ethylhexylglycerin (Euxyl PE 9010) - 1.5 kg:

- 2(3) - t-Butyl-4- h\dromdmsole 2(3)-t-Butylhydroquinone monomethyl eter (BHA) - 0,2 kg:

Produsul finit (supozitor) se va ambala in: folie de PVE/PE. PVC/PVDC/PE, PE de 3 ml. care apoi se
ambaleaza in cutii de carton in lot de cca. 10 cutii.

Pentru productia estimata de 300 kg/lund produs finit HemoTreat H Unguent si 300 kg/luna produs
finit HemoTreat H Supozitor, vor fi utilizate urmatoarele cantitati de ambalaje: borcanele sticla -
ambalaj primar - 2000 bucati/lund; cutii de carton - ambalaj secundar - 100 bucati/luna: tuburi de
aluminiu-ambalaj primar - 7000 bucati/luna: folie PVE/PE, PVC/PVDC/PE, PE 65 kg/luna.

Materii auxiliare:
- Promax detergent lichid pentru vase, instrumentar (biocid) - 10 I/an:
- Maxil sept icf dezinfectant pentru maini (solutie biocida) - 3 I/an;
- Dezinfectanti pentru suprafete - 15 l/an:
- Solutii pentru curatat suprafete de inox - 3 l/an:
- Solutii spray pentru curdtat si lustruire a otelului inox NCH CL 241 - 2 l/an;
- Dezinfectant pentru pardoseald: domestos 12 lan:
- Degresant pe baza de apa FOAM O NF -12 l/an.

Materiile prime si auxiliare sunt achizifionate in ambalajele de la producator (recipienti din plastic,
ambalaje de hartie si carton) si depozitate in spafii special amenajate.

2.2 Combustibili utilizati: nu este cazul.
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3.Utilitati - apa, canalizare, energie (surse, cantititi, volume):

3.1 Alimentarea cu apa

Alimentarea cu apd se realizeaza din refeaua de distributic a apei a municipiului Galati. in baza
contractului de inchiriere a spatiului nr. 1572/30.05.2014 incheiat cu S.C. INTFOR S.A.

Apa este folosita Tn scop igienico - sanitar si pentru curatarea ustensilelor de laborator. In procesul
tehnologic nu se utilizeaza apa. Consumul de apa se estimeazi a fi de cca. 20 me/luna.

3.2 Evacuarea apelor uzate

Apele uzate sunt colectate in refeaua internd de canalizare a S.C. INTFOR S.A. in baza contractului
de inchiriere a spatiului nr. 1572/30.05.2014 si deversate in refeaua de canalizare a municipiului
Galati administrata de APA CANAL S.A. Galati.

3.3 Alimentarea cu energie electrica

Alimentarea cu energie electrica se realizeaza prin racordare la reteaua de distributic a energiei
clectrice administrata de S.C. Electrica Furnizare S.A. - A.F.E.E. Galati, in baza contractului de nr. 20
159348-1/18.12.2009. Consumul de energie electrica se estimeaza a fi de 500 kWh/luna.

4.Descrierea principalelor faze ale procesului tehnologic sau ale activitatii:

Activitatile desfasurate pe amplasament constau in fabricarea produsului cosmetic ..Hemotreat™
destinat protejarii si mentinerii in conditii bune a zonei anale si a produsului - dispozitiv medical
-Hemotreat™.

Procesul tehnologic de obtinere a unguentului (cosmetic sau dispozitiv medical) este urmatorul:
- Alimentarea cu materii prime;
- Spalarea recipientelor din sticla:
- Uscarea recipientelor din sticla;
- Amestecarea componentelor:
- Umplerea recipientelor cu produsul finit;
- Sigilarea recipientelor:
- Inscriptionarea cu datele de identificare:
- Ambalare in cutii individuale si colective.

Procesul tehnologic de obtinere a supozitorului dispozitiv medical este urmatorul:

- Dezinfectarea echipamentelor si a ambalajelor de materie prima;

- Prepararea compozitiei supozitorul HemoTreat H: preluare materie prima. cantdrire. topire
ingrediente, mixare si omogenizare;

- Alimentarea masinii cu role folie:

- Alimentarea masinii cu compozitia de supozitor:

- Formarea alveolelor si umplerea cavitdtii cu compozitia de supozitor;ricirea grupului de
blistere pana la solidificarea supozitorului;

- Inscriptionare numar lot si data de expriare si etansare alveola;

- Taierea. evacuarea $i stocarea temporara a blisterului:

- Ambalare blistere de supozitor in cutii individuale cu prospect.

Produsele si subprodusele obtinute - cantitagi, destinatie: 300 kg de produs finit HemoTreat H
Unguent pe luna si 300 kg de produs finit HemoTreat H Supozitor pe luna.
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6. Datele referitoare la centrala termica proprie - dotare, combustibili utilizati (compozitie,
cantititi), productie: nu este cazul.

7. Alte date specifice activitatii: (coduri CAEN rev. 2 care se desfisoari pe amplasament, dar
nu intrid pe procedura de autorizare):

- 4645 - Comert cu ridicata al produselor cosmetice si de parfumerie;

- 4646 - Comert cu ridicata al produselor farmaceutice:;

- 4690 - Comert cu ridicata nespecializat:

. 4773 - Comert cu amanuntul efectuat in afara magazinelor. standurilor. chioscurilor si

pietelor:
- 4775 - Comer{ cu amanuntul al produselor cosmetice §i de parfumerie, in magazine
specializate;

- 4799 - Comer{ cu amanuntul efectuat in afara magazinelor, standurilor, chioscurilorsi pietelor:

- 4941 - Transporturi rutiere de marfuri (fara substante, marfuri i degeuri periculoase):

-~ 5210 - Depozitari (fira instalatii de depozitare a produselor petroliere. petrochimice si
chimice).

8. Programul de functionare - ore/zi, zile/saptamana, zile/an: 8 ore/ zi. 5 zile/ saptaména.

I1. Instalatiile, misurile si conditiile de protectie a mediului
1.Statiile si instalatiile pentru retinerea, evacuarea si dispersia poluantilor in mediu, din dotare
(pe factori de mediu):
- pentru factorul de mediu sol:
= gctivitatea se desfisoard in incinte cu pardoseli din gresie:
= gestionarea deseurilor rezultate din activitate se realizeaza in spatii special amenajate.

2.Alte amenajari speciale, dotiri si misuri pentru protectia mediului: Global Treat S.R.L. detine
Plan de prevenire si combatere a poluarilor accidentale a apelor de suprafata §i subterane.
3.Concentratiile si debitele masice de poluanti, nivelul de zgomot, de radiatii, admise la
evacuarea in mediu, depdsiri permise si in ce conditii: nu este cazul.

I11. Monitorizarea mediului

1.Indicatorii fizico-chimici, bacteriologici si biologici emisi, imisiile poluantilor, frecventa,
modul de valorificare a rezultatelor: nu este cazul.

2. Datele ce vor fi raportate autoritatii teritoriale pentru protectia mediului si periodicitatea:

- Evidenta privind gestionarea deseurilor se va raporta anual la A.P.M. Galati. pana la 10
ianuarie a fiecirui an, pentru anul anterior.

- Evidenta substantelor si preparatelor chimice utilizate in activitate - raportare anuali la
A.P.M. Galati, pini la 10 ianuarie a fieciirui an, pentru anul anterior.

- Evidenta ambalajelor folosite la ambalarea produselor fabricate, in conformitate cu Ordinul
MMP nr. 794/2012, privind procedura de raportare a datelor referitoare la ambalaje i deseuri
de ambalaje - anual, pini la 25 februarie a fiecirui an, pentru anul anterior, la A.P.M.
Galati si in baza de date SIM, la solicitarea A.P.M. Galati. sau se va prezenta contractul
de preluare a obligatiilor privind raspunderea extinsa a producatorului, dupa caz.

- Chestionarul statistic privind deseurile - anual, in baza de date SIM. la solicitarea A.P.M.
Galati.
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- Raportarea imediatd la A.P.M. Galati si GN.M. - CJ. Gala{i in cazul producerii unui
eveniment (indiferent de factorul de mediu afectat - apa, aer, sol) care poate conduce la
accidente/incidente ecologice. poluare accidentald si transmiterea Raportului de informare in
cazul poluarilor accidentale, conform anexei afisate pe site-ul A.P.M. Galati - sectiunea
[Informatii de interes public, in cel mult 2 ore de la producerea evenimentului.

- Alte date la solicitarea A.P.M. Galati - ori de cate ori este cazul.

IV. Modul de gospodirire a deseurilor si a ambalajelor

1. Deseurile produse (tipuri, compozitie, cantititi):

- deseuri municipale amestecate - cod 20 03 01:

- ambalaje de sticla- cod 15 01 07. cca 24 kg/an:

- deseuri de ambalaje de hartie si carton - cod 15 01 01, cca. 100 kg/ an;

- deseuri de ambalaje de materiale plastice - cod 15 01 02, cca. 100 kg/ an;

- degeuri ambalaje care contin reziduuri sau sunt contaminate cu substanfe periculoase - cod 15
01 10*, cca. 60 kg/ an:

- substante chimice de laborator constdnd din sau continind substante periculoase inclusiv
amestecurile de substante chimice de laborator - cod 16 05 06*.

2. Deseurile colectate (tipuri, compozitie, cantititi, frecventa): nu este cazul.

3. Deseurile stocate temporar (tipuri, compozitie, cantititi, mod de stocare):

Degseurile municipale amestecate vor fi stocate temporar in pubele amplasate in locuri special
amenajate proprii/asigurate de locator prin contract.

Deseurile din ambalaje (hartie si carton, plastic, sticla) vor fi stocate temporar in recipiente adecvate
in spatii special amenajate, in vederea valorificdrii prin societati autorizate.

Deseurile care contin reziduuri sau sunt contaminate cu substante periculoase precum si deseurile de
substanfe chimice de laborator vor fi stocate temporar selectiv, in recipiente adecvate in spatii special
amenajate. in vederea elimindrii prin societd{i specializate autorizate.

4. Deseurile valorificate (tipuri, compozitie, cantititi, destinatie): descurile de ambalaje de hdrtie
si carton, plastic si sticla - prin societdi specializate autorizate, pe bazi de contract.

5. Modul de transport al deseurilor si masurile pentru protectia mediului:
Transportul deseurilor periculoase si nepericuloase se va realiza cu respectarea H.G. nr. 1061/2008
privind transportul deseurilor periculoase si nepericuloase pe teritoriul Romaniei.

6. Mod de eliminare (depozitare definitiva, incinerare):

Deseurile municipale amestecate generate din activitate vor fi preluate de o societate autorizatd de
salubrizare. pe baza de contract incheiat direct/cu locatorul. in vederea eliminarii prin depozitare.
Eliminarea deseurilor care contin reziduuri sau sunt contaminate cu substante periculoase precum §i
deseurile de substante chimice de laborator se va face numai de céatre societafi specializate autorizate,
pe baza de contract incheiat intre parfi.

7. Monitorizarea gestiunii deseurilor: conform prevederilor Capitolului III. (Monitorizarea
mediului) punctul 2 (Datele ce vor fi raportate autoritatii teritoriale pentru protectia mediului si
periodicitatea).
8. Ambalajele folosite si rezultate - tipuri $i cantitati:

- borcanele de sticla;
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- cutii de carton:
- tuburi aluminiu, folie plastic:

9. Modul de gospodirire a ambalajelor (valorificate): Descurile de ambalaje rezultate din activitate
sunt valorificate prin societa{i specializate autorizate.

V. Modul de gospodirire a substantelor si preparatelor periculoase

1.Substantele si preparatele periculoase produse sau folosite ori comercializate/transportate
(categorii, cantititi):
- 1.7.7-Trimethylbicyclo[2.2.1]-2-heptanone (camfor), H314. H317, H400, H410 — cca. 8 kg/
luna:
- petrolatum (vaselina) H350 - cca. 65 kg/ luna:
- alcool etilic, H226, H351, H314. H332, H317, H400.H410 — 6 kg I/ luna:
- BHA Xi R41. N R51/53 - 2 kg/ luna.

2. Modul de gospodairire:

- ambalare: in ambalajele furnizorilor;

- transport: cu mijloacele de transport ale furnizorilor:

- depozitare: in spatii special amenajate - magazia de materiale:

- comercializare: nu este cazul. Se folosesc in activitatea desfasurata: se gestioneazd in

conformitate cu instructiunile din fisele cu date de securitate.

3. Modul de gospodirire a ambalajelor folosite sau rezultate de la substantele si preparatele
periculoase: sunt predate catre furnizori/societati specializate autorizate in vederea
valorificarii/eliminarii.

4. Instalatiile, amenajirile, dotarile §i masurile pentru protectia factorilor de mediu §i pentru
interventie in caz de accident:
- in caz de poludri accidentale se va actiona in conformitate cu Planul de prevenire $i combatere a
poluarilor accidentale:
- societatea va asigura mijloace si personal instruit de interventie in caz de poludri accidentale:
- indepirtarea scurgerilor accidentale de substante periculoase se va face cu materiale absorbante
speciale specificate in fisa de siguranta a produsului.

5. Monitorizarea gospodaririi substantelor si preparatelor periculoase: conform prevederilor
Capitolului I1I. (Monitorizarea mediului) punctul 2 (Datele ce vor fi raportate autoritatii teritoriale
pentru protectia mediului $i periodicitatea).

V1. Programul de conformare - masuri pentru reducerea efectelor prezente si viitoare ale
activitatilor: nu este cazul.

Verificarea conformirii cu prevederile prezentului act se face de citre Comisariatul Judetean
Galati al Garzii Nationale de Mediu si Agentia pentru Protectia Mediului Galati.
MENTIUNI:
Activitatea se va desfasura obligatoriu in conformitate cu prevederile urmatoarelor acte
normative:

- 0.U.G. nr.195/30.12.2005 privind protectia mediului, aprobata cu modificari i completari prin

Legea nr. 265/2006, cu modificarile si completarile ulterioare;
- Legeanr. 211/15.11.2011 privind regimul deseurilor, cu modificarile ulterioare:
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- H.G. nr. 856/05.09.2002 privind evidenta gestiunii deseurilor si pentru aprobarea listei
cuprinzind deseurile. inclusiv deseurile periculoase, cu modificarile ulterioare:

- Legeanr. 104/15.06.2011 privind calitatea aerului inconjurator:;

- HG nr. 188/2002 pentru aprobarea unor norme privind conditiile de descarcare in mediul acvatic
a apelor uzate, cu modificarile ulterioare;

- Ord. MAPPM nr. 756/1997 pentru aprobarea Reglementarii privind evaluarea poludrii mediului
cu modificarile ulterioare;

- O.U.G. nr. 196/22.12.2005 privind Fondul pentru mediu, aprobata cu modificari si completiri
prin Legea 105/25.04.2006, cu modificarile si completdrile ulterioare;

- O.U.G. nr. 68/28.06.2007 privind raspunderea de mediu cu privire la prevenirea si repararea
prejudiciului  asupra mediului. aprobata prin Legea 19/29.02.2008, cu modificarile si
completarile ulterioare;

- H.G. nr. 1061/01.09.2008 privind transportul deseurilor periculoase si nepericuloase pe teritoriul
Romaniei:

- Ordinul MMP nr. 794/2012, privind procedura de raportare a datelor referitoare la ambalaje si
deseuri de ambalaje:

- Legea nr. 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor si a deseurilor de
ambalaje, cu modificarile si completarile ulterioare:

- H.G. nr. 1408/04.12.2008 privind clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase.
cu modificdrile ulterioare.

Prezenta autorizatie de mediu contine 12 (doisprezece) pagini.
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