PREFEITURADE LICENGA AMBIENTAL DE OPERAGAO

FLORIANOPOLIS N° 00004LA02023

A Fundagédo Municipal do Meio Ambiente — FLORAM, no uso das atribuigdes que lhe sao
conferidas pelo inciso XIX, Artigo 4° da Lei Municipal n°® 4.645 de 1995, concede a Licenga
Ambiental de Operacao ao requerente tal como segue:

Processo Administrativo: Parecer Técnico: Validade da Licenca:
E 018907/2021 3008/2023 15/02/2027

Processo Administrativo LAP: --

Identificagdo do Empreendedor

CPF/CNPJ: 83.874.628/0001-43 |Nome ou Raz&o Social: LABORATORIO FARMACEUTICO
ELOFAR LTDA

Enderego: RUATEREZA CRISTINA, 67

Municipio: Floriandpolis UF: SC

Identificagcao da Atividade

Nome do Empreendimento: LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA

Atividade: 21.10.00 - Todas as atividades industriais dedicadas a fabricagdo de produtos
farmacéuticos e veterinarios — exceto de manipulagao.

Atividade Secundaria: --

Enderego: RUA TEREZA CRISTINA, 67, Bairro:ESTREITO

Inscricao Imobiliaria: Coordenadas UTM (SIRGAS 2000)
51.09.041.0384.0001-200 X 738729.67 y:6946442.3

Da Operagao

A presente Licenga, concedida com base nas informacgbes apresentadas pelo interessado, declara a
viabilidade de operagao do empreendimento, equipamento ou atividade, quanto aos aspectos ambientais
e nao dispensa nem substitui alvaras ou certidées de qualquer natureza, exigidas pela Legislagao Federal,
Estadual ou Municipal.

Condigoes gerais:

1.Quaisquer alteragbes nas especificagbes dos elementos apresentados no procedimento de
licenciamento ambiental deverao ser precedidas de anuéncia da FLORAM.

2.A FLORAM, mediante decisdo motivada, podera modificar as condi¢des de validade, suspender ou
cancelar a presente licenga, caso ocorra:

a) Omissao ou falsa descricdo de informagdes que subsidiaram a expedi¢ao da presente licenga;

b) Superveniéncia de graves riscos ambientais e/ou de saude publica;

c) Violacao ou inadequacéo de quaisquer condi¢cdes de validade da licenga ou normas legais.

3.A publicidade desta licenga deve ocorrer conforme artigo 42 da Lei Estadual 14.675/09.

Local, Data

Floriandpolis, 15 de fevereiro de 2023.

Responsaveis

Beatriz Campos Kowalski David Vieira da Rosa Fernandes
Superintendente Diretor de Licenciamento Ambiental

Documento eletronico assinado digitalmente

Documentos anexos

Condicodes de validade
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Processo administrativo FLORAM:E 018907/2021 N°00004LA0O2023

1. Descrigdao do empreendimento

O empreendimento Laboratério Farmacéutico Elofar, localizado na Rua Tereza Cristina, N° 67, bairro
Estreito, Florianépolis/SC tem como atividade a producdo de medicamentos farmacéuticos nas formas
liquida, semisdlida e sdlida, destinados a uso humano e possui area util de 2.979,19m?, contando com
andar térreo, 1° e 2° pavimentos, conforme plantas baixas anexadas ao processo. Ha instalado no
empreendimento um sistema de exaustdo composto por filtro manga e uma estagdo de tratamento de
efluentes (ETE), sendo o efluente proveniente da lavagem dos pisos e das pias dos laboratérios. A ETE &
composta por caixa receptora, bomba de recalque, dosadora de hidroxido de sodio (alcalinizante),
dosadora de policloreto de aluminio (aglutinante), dosadora de polimero catiénico (coagulante), dosadora
de hipoclorito de calcio (descolorante), caixa de floculagao, tanques 1, 2 e 3 para decantagao, dosadora de
acido citrico (acidulante), filiros de carvéo ativado e filtro prensa para desaguamento do lodo. O efluente
tratado é destinado a rede publica coletora de esgoto, operada pela CASAN.

2. Aspectos florestais

Nao se aplica.

3. Controles ambientais

Efluentes Industriais: o efluente gerado na industria farmacéutica é proveniente da lavagem dos pisos e
das pias dos laboratérios, sendo encaminhado para tratamento na Estacdo de Tratamento de Efluentes -
ETE. O efluente tratado é destinado a rede publica coletora de esgoto, operada pela CASAN. O lodo
gerado no filtro prensa é destinado a aterro industrial no municipio de Blumenau (Momento Engenharia
Ambiental).

Residuos Soélidos: classificagcao, separagdo, armazenamento, tratamento e destinacao final conforme
estabelecido no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude - PGRSS, Resolugao
CONAMA N° 358/2005 e RDC N° 222/2018.

Emissoes Atmosféricas: os efluentes atmosféricos sédo direcionados a um sistema de filtro de mangas e
os residuos do filtro sdo coletados, transportados e dispostos em aterro industrial no municipio de
Blumenau (Momento Engenharia Ambiental).

Efluentes Sanitarios: sio direcionados a rede publica coletora de esgoto, operada pela CASAN.

4. Programas ambientais
4.1 Plano de Gerenciamento de Residuos de Servi¢o de Saude - PGRSS

O PGRSS contempla a definicdo dos procedimentos para manejo adequado dos RSS, com objetivo de
minimizar a geragao e proporcionar um encaminhamento seguro, de forma eficiente, ao destino final
adequado. A classificacdo dos residuos é feita conforme RDC n° 222/2018 e Resolugdo CONAMA n°
358/2005.

No laboratério sdo gerados residuos do grupo A, os quais séo esterilizados antes da limpeza ou descarte,
grupo B, incluindo residuos com produtos quimicos e lampadas fluorescentes, grupo D, sendo os residuos
comuns (reciclaveis e nao reciclaveis) transportados diretamente até a area para coleta externa, e grupo E,
perfurocortantes, descartados em caixa especifica. Os residuos dos grupos B e E sdo encaminhados para
a area de armazenamento externo 1, sendo pesados e etiquetados para destinagao final, sendo coletados
e destinados por empresas licenciadas, com envio para tratamento e/ou aterro classe | (Momento
Engenharia Ambiental). Os residuos reciclaveis ficam armazenados na area de armazenamento externo 2
até a coleta por empresa especializada em reciclagem (S6 Papel Comércio de Materiais Reciclaveis). Ja
os rejeitos sdo armazenados em container na area externa e recolhidos pela empresa municipal de
recolhimento de residuos e rejeitos (antiga COMCAP, atualmente SMMA/PMF). O PGRSS também
contempla as agbes preventivas e emergenciais a serem adotadas em caso de emergéncias.

4.2 Plano de Monitoramento do Filtro Manga
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Processo administrativo FLORAM:E 018907/2021 N°00004LA0O2023

O processo a ser monitorado refere-se ao funcionamento do sistema de exaustor do filtro manga, o qual
recolhe os particulados das salas de produgdes do laboratério e garante o diferencial de presséo entre as
salas de producao para evitar que ocorra contaminagao cruzada na produg¢do de medicamentos.

Para comprovar o funcionamento e efetividade do sistema de exaustor do filtro manga é necessario avaliar
os parametros quanto ao diferencial de pressao que o equipamento apresenta, devendo cumprir o
especificado na ficha técnica das mangas, a qual mensura de 15mm a 140mm, e realizar andlise visual da
area externa, de modo que seja verificado se ha algum reflgio de particulados. Outros parametros
analisados e ndao menos importantes sdo: verificagdo de vazamentos ou entupimento nos dutos do
sistema; verificagdo da integridade das mangas; verificagdo quanto a oxidagdo do filtro e ventilador;
observar se ha ruidos e vibragbes anormais do ventilador; assegurar que os terminais do painel elétrico
estejam devidamente apertados; garantir que as lampadas de sinalizagdo estejam funcionando, que nao
ha nenhum vazamento de agua na parte superior das mangas; verificagdo da regulagem de sobrecarga.

Conforme plano de reviséo periédica do sistema de exaustao do filtro manga, as analises sao realizadas a
cada 4 meses e a troca do filtro manga é realizada se houver alguma inconformidade relatada na
manutengao preventiva.

A metodologia de amostragem e analise aplicada cumpre o disposto no POP PMA-007 e todas as
orientagdes e parametros descritos no FORM 312 do equipamento filtro manga.

4.3 Plano de Monitoramento da ETE

Monitoramento trimestral dos seguintes parametros: DBO05,20°C, DQO, OD, cloretos, fésforo total,
nitrogénio total, potassio total, nitrato, nitrito, nitrogénio amoniacal total, 6leos e graxas, pH, residuo total,
solidos dissolvidos, sélidos sedimentaveis, sélidos suspensos, cor aparente e turbidez.

As concentra¢des de DBO5,20°C, DQO e fésforo de entrada devem ser analisadas no efluente bruto para
calculo da eficiéncia de remocgéao (em porcentagem) com coleta da amostra apds o tratamento preliminar.

Os resultados deverdo ser apresentados em relatério anual a ser protocolado junto @ FLORAM. O relatério
devera:

a) Informar a localizagdo dos pontos de coleta de efluente bruto e de efluente tratado, apresentando
evidéncias fotograficas destes;

b) Apresentar grafico para cada parametro avaliado, com comparacdes a legislagdo ambiental vigente mais
restritiva aplicavel em Santa Catarina (eixo x: tempo; eixo y: concentragdo, com uma linha indicando o
valor do padrao legal). Os graficos devem conter resultados dos ultimos 12 meses medidos para cada
parametro nas frequéncias determinadas;

c) Apresentar estatistica dos resultados: nimero de dados totais, média, minimo, maximo e porcentagem
de atendimento aos padrdes legais por pardmetro nos ultimos 12 meses;

d) Discussao dos resultados apresentados e, caso couber, justificativas técnicas e medidas de remediagao
adotadas no caso de resultados fora do padrao legal ou de projeto;

e) Apresentar os laudos laboratoriais em anexo ao relatério, assim como o certificado de reconhecimento
deste junto ao IMA ou acreditagdo do INMETRO;

f) Documentacdo de responsabilidade técnica emitida pelo conselho profissional do(s) profissional(is)
habilitado(s) pela elaboragdo do Relatério de Monitoramento onde estejam descritas claramente as
atividades realizadas.

5. Medidas compensatoérias

N&o se aplica.

6. Condigées especificas e Condicionantes

6.1 Esta licenca ndo dispensa a obtencdo de outras licencas, autorizagbes e/ou alvaras municipais,
estaduais e federais necessarios para a operagdo do empreendimento.

6.2 Atender ao especificado nas Instrugées Normativas da DILIC/FLORAM, aplicaveis a atividade.

6.3 O empreendedor deve expor, em local no préprio empreendimento, a licenga (LAO) concedida.
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Processo administrativo FLORAM:E 018907/2021 N°00004LA0O2023

6.4 Apresentar a FLORAM, em até 30 dias apés a emissdao desta LAO, copia do Certificado de
Regularidade junto ao IBAMA (CTF/APP).

6.5 As coletas de amostras devem ser realizadas por profissionais habilitados.

6.6 As amostras deverao ser, além de analisadas, coletadas por laboratério acreditado pelo INMETRO —
NBR 17025/2005 ou certificado pelo Instituto de Meio Ambiente — IMA, conforme previsto no Art. 3° da
Resolugao COMDEMA n° 002/2019, para todos os parametros de monitoramento.

6.7 Os relatérios de monitoramento do efluente tratado, a serem protocolados anualmente na FLORAM,
até 31 de janeiro, devem obedecer as especificagbes técnicas constantes no Plano de Monitoramento da
ETE, descritas no campo “Programas Ambientais” desta licenca.

6.8 Os laudos analiticos originais, ou gerados e assinados eletronicamente, do laboratério que realizou as
analises devem ser anexados ao relatério de monitoramento.

6.9 O efluente tratado devera atender aos padrées de langamento estabelecidos nas legisla¢des vigentes
(Resolugdo CONSEMA N° 181/2021 e Resolu¢do CONAMA N° 430/11, ou as que as sucederem).

6.10 Realizar as manutengdes preventivas previstas no Manual de Operagdo e Manutencido da ETE e
Filtro Prensa.

6.11 Os residuos solidos gerados deverdo ser segregados, identificados, classificados e armazenados
temporariamente em local adequado, coberto, com piso impermeavel, em conformidade com o tipo de
residuo, até sua destinagao final, seguindo o disposto no PGRSS.

6.12 O armazenamento temporario de residuos perigosos (Classe |) devera seguir o disposto na Norma
ABNT NBR 12235/1992 e nao podera ultrapassar o periodo maximo de 120 dias a contar da data de
geracgao dos residuos (Lei Estadual N° 15.251/2010).

6.13 O armazenamento temporario de residuos nao perigosos (Classe Il) devera seguir o disposto na
Norma ABNT NBR 11174/1990 e nao podera ultrapassar o periodo maximo de 180 dias a contar da data
de geracgédo dos residuos (Lei Estadual N° 15.251/2010).

6.14 Os residuos devem ser coletados, transportados e destinados por empresas devidamente licenciadas
para a atividade.

6.15 Para os residuos soélidos nao destinados através da coleta municipal, € obrigatéria a emissao de
Manifestos de Transporte de Residuos - MTR e Certificados de Destina¢ao Final - CDF através do Sistema
MTR do IMA, a excecao daqueles listados no Art. 3° da Portaria IMA N° 21/2019.

6.16 Apresentar anualmente, até 31 de janeiro, os Manifestos de Transporte de Residuos — MTRs, as
Declaragbes de Movimentagcdo de Residuos - DMRs e os Certificados de Destinagdo Final - CDFs
correspondentes as destinagdes do periodo, os quais devem ser emitidos no sistema MTR do IMA. Devem
ser também apresentadas as licengas ambientais de operagdo das empresas transportadoras e
destinatarias dos residuos.

6.17 Apresentar anualmente, até 31 de janeiro, a Certiddo de Regularidade atualizada do laboratdrio.

6.18 Os niveis de pressao sonora, ruidos e vibragdes na area do empreendimento devem estar dentro dos
Valores Maximos Permitidos - VMP, estabelecidos nas normativas e legisla¢des vigentes.

6.19 A ampliagao do empreendimento depende do competente licenciamento ambiental.
6.20 Em caso de acidentes envolvendo contaminagdo ambiental, devem ser imediatamente tomadas as
medidas de contengdo e remogdo do material contaminado, o qual deve ser destinado a empresas

devidamente licenciadas. A FLORAM devera ser imediatamente comunicada.

6.21 O nao cumprimento da Legislagao Ambiental vigente sujeitara a empresa e/ou seus representantes as
sangdes previstas na Lei Federal n® 9.605/98, regulamentada pelo Decreto 6.514/08 e suas alteragdes.
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Processo administrativo FLORAM:E 018907/2021 N°00004LA0O2023

6.22 Esta LAO podera ser revogada, a qualquer tempo, pelo descumprimento das condigdes nela
estabelecidas.

Para renovacéo da LAO:

6.23 A renovagao da Licenca Ambiental de Operacéo devera ser requerida com antecedéncia minima de
120 dias da expiracdo de seu prazo de validade, conforme Resolugcdo CONAMA n° 237/1997, Lei Estadual
N° 14.675/2009 e Art. 46 § 4° do Decreto N° 15.329/2015.

6.24 Apresentar relatério técnico indicando ponto a ponto, isto €, listando cada um dos controles, planos,
programas e condicionantes ambientais da LAO, como se deu o seu atendimento, as acdes executadas e
comprovacgoes correlatas. O relatério devera ser acompanhado de Anotacdo de Responsabilidade Técnica
(ART), emitida por profissional habilitado.

6.25 Atender ao especificado nas Instru¢des Normativas da DILIC/FLORAM, aplicaveis a atividade.

Observacoes

1. Aplicam-se as restricées contidas no procedimento de Licenciamento Ambiental e na Legislacéo
Ambiental em vigor.

2. Aplicam-se as condi¢des de validade expressas neste documento e seus anexos.

3. Esta licenga nao autoriza o corte ou supressao de arvores, florestas ou qualquer forma de vegetacdo da
Mata Atlantica.

4. Copia da presente licenca devera ser exposta em local visivel do empreendimento.

5. De acordo com o Art. 40, Inciso Il, paragrafo 4 da Lei Estadual n® 14.675/09, a renovagao desta Licencga
Ambiental de Operagdo — LAO devera ser requerida com antecedéncia minima de 120 (cento e vinte) dias
da expiracao de seu prazo de validade, fixado na respectiva licenga ambiental.

6. Havendo alteracao dos atos constitutivos do empreendimento, copia da documentagao deve ser
apresentada a FLORAM sob pena do empreendedor acima identificado continuar sendo responsavel pela
atividade / empreendimento licenciado por este documento.
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