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RESUMO

A Biolab Sanus Farmacéutica Ltda, CNPJ 49.475.833/0017-65, encontra-se em instalacdo na
Rodovia BR 381, Km 860, bairro Limeira, no municipio de Pouso Alegre — MG, nas coordenadas
22°19°20.8” S e 45°54°3.42” O.

Em 27/09/2018 obteve Licenca Prévia, Licenca de Instalacdo e Licenca de Operacao,
concomitantemente, PA n® 08585/2018/001/2018, com validade até 27/09/2028. No Parecer Unico
n° 0625024/2018, constou que a validade da licenca de instalacdo deveria ocorrer no prazo de 6
anos, conforme o Art. 15 do Decreto n° 47.383/2018.

Em 22/03/2024 solicitou a renovagdo, dentro do processo SEI n° 2090.01.0007239/2024-67
(documento: 84743401). Os representantes informaram que ndo houve alteracdes no layout do
projeto apresentado no Certificado vigente, n°® 220/2018.

Em 24/05/2024 foi realizada a vistoria, ndo sendo necessarias informac¢des complementares.
Na vistoria verificou-se que a obra civil se encontra em andamento.
A éarea total do imével é de 38,114 ha, dos quais 6,92 ha corresponderdo as por¢des construidas.

A &gua a ser utilizada nos processos industriais e consumo humano seré oriunda da captagdo em
01 poco tubular que possui outorga, conforme Portaria n® 800240/2018, valida até 27/09/2028.

Para a supressao de 08 arvores isoladas possui autorizacdo para intervencdo ambiental n°
3641/2018, sendo executada a recomposi¢do em 0,18 ha com o plantio de 200 mudas nativas.

Os efluentes liquidos gerados serdo direcionados para tratamento bioldgico, a partir da concepgao
de lodos ativados, na modalidade aeracdo prolongada. O efluente tratado sera conduzido para
reuso em sanitarios ou para fertirrigacao e havendo excedente, o langamento sera feito no ribeiréo
dos Lopes, localizado a jusante do empreendimento.

A proposta de armazenamento temporério e a destinacdo final dos residuos sélidos apresentam-
se ajustados as exigéncias normativas.

As condicionantes impostas na licengca em renovacdo foram cumpridas de forma correta, ndo
sendo detectadas irregularidades, estando em dia com a legislagdo ambiental, conforme
demonstrado no item 6 deste parecer.

Diante do exposto, a URA SM sugere o deferimento do pedido de renovacdo de licenca de
instalacdo do empreendimento Biolab Sanus Farmacéutica Ltda, com prazo até 27/09/2028,
vinculada ao cumprimento das condicionantes e programas propostos.
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1. Introducéo

O empreendimento Biolab Sanus Farmacéutica Ltda, CNPJ 49.475.833/0017-65,
encontra-se em instalacdo na Rodovia BR 381, Km 860, bairro Limeira, no municipio de
Pouso Alegre — MG, nas coordenadas 22°19°20.8” S e 45°54’3.42” O.

A empresa atua no ramo de producdo de medicamentos desde 1997, com fabricas
no estado de Sao Paulo e um centro de distribuicdo em Extrema — MG.

Em 27/09/2018 obteve Licenca Prévia, Licenca de Instalacdo e Licenca de
Operacao, concomitantemente, conforme Certificado LP+LI+LO n° 220/2018, PA n°
08585/2018/001/2018, em decisdo da 212 Reunido Ordinaria da Camara de Atividades
Industriais - CID, com validade até 27/09/2028.

Consta no Parecer Unico n° 0625024/2018, relativo ao processo
08585/2018/001/2018 (pag. 14 de 20) que “a validade da licenca de operacédo devera ser
de 10 (dez) anos, sendo que a instalacdo devera ocorrer no prazo de 6 (seis) anos, sob
pena de cassacédo da licenca, conforme estabelece o art. 15 do Decreto n. 47.383/18”:

Art. 15 — As licengas ambientais serdo outorgadas com 0s seguintes prazos

de validade:

| — LP: cinco anos;

Il — LI: seis anos;

I1l — LP e LI concomitantes: seis anos;

IV — LAS, LO e licengas concomitantes a LO: dez anos.
8§ 1° — No caso de LI concomitante a LO, a instalacdo do empreendimento devera
ser_concluida no prazo previsto no inciso Il, sob pena de cassacgdo da licenca
concomitante.

Em 22/03/2024 solicitou a renovacgao, sendo o processo n° 2090.01.0007239/2024-
67 (documento: 84743401), formalizado no Sistema Eletrénico de Informacdo — SEl,
julgado apto a formalizacdo e encaminhado para anélise técnica.

As justificativas alegadas para a necessidade de extensdo do prazo de implantacao
se referem a complexidade de suas instalacbes, padrbes de atendimento sanitarios
exigidos pela ANVISA, dificuldade de contratacdo de méo de obra especializada da
construcéo civil na regido, ocasionando a necessidade de redefinicdo do planejamento de
conclusdo das obras. Outro aspecto que contribuiu para a redefinicdo do cronograma de
instalacdo e concluséo das obras, foi a pandemia da COVID 19, que reduziu as atividades
de maneira significativa, visando a prevencao da saude dos trabalhadores da obra.

A formalizacdo deste processo ocorreu com antecedéncia minima de cento e vinte
dias da data de expiracdo do prazo de validade da licenca vincenda e, portanto, foi
automaticamente prorrogada até a manifestacdo definitiva do 6rgdo ambiental, conforme
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previsto no art. 37 do Decreto n°® 47.383/2018, que estabelece normas para licenciamento
ambiental (grifo nosso).

Art. 37 — O processo de renovacdo de licenca que autorize a instalacdo ou
operacdo de empreendimento ou atividade devera ser formalizado pelo
empreendedor com antecedéncia minima de cento e vinte dias da data de
expiragdo do prazo de validade, que serd automaticamente prorrogado até a
manifestacao definitiva do érgdo ambiental competente quanto ao pedido de
renovacao.

Em 24/05/2024 foi realizada a vistoria para subsidiar a analise do processo, sendo
lavrado o Auto de Fiscalizacdo n° 350616/2024, ndo sendo necessaria a solicitacdo de
informacgdes complementares.

O potencial poluidor/degradador da atividade “Fabricagao de medicamentos, exceto
aqueles previstos no item C-05-01-0, medicamentos fitoterapicos e farmacias de
manipulagédo”, cédigo C-05-02-9, € médio e o porte do empreendimento é grande (area
construida = 6,92 ha), configurando Classe 4, de acordo com o0s parametros
estabelecidos na Deliberacdo Normativa Copam n° 217, de 06/12/2017.

Conforme informacdo do empreendedor, ndo houve alteracdo alguma nha
concepcao, projetos, equipamentos, impactos e medidas mitigadoras do empreendimento,
estando _em conformidade com o Relatério de Controle Ambiental — RCA e Plano de
Controle Ambiental — PCA da licenca vincenda.

O RCA e o PCA foram elaborados sob a responsabilidade do Engenheiro Florestal
Paulo Henrique Mafra, registro CREA 46432e ART n. 4691131.

2. Contextualizacdo do empreendimento

A Biolab Sanus Farmacéutica Ltda encontra-se em instalagdo em area urbana do
municipio de Pouso Alegre, as margens da Rodovia Fernao Dias.

A &rea total do imével é de 381.140 m? (38,114 ha), e tera a seguinte divisdo:

Area Dimensé&o Area Dimensé&o
Area de arruamento (concreto) 64.901,30 m? Warehousel matergy pyma e 3.523,00 m?
material de embalagem

Area de Pavimentakes 57.764,90 m? | Warehouse produto acabado 5.106,30 m?
(intertravado)

Area verde permeével 142.364,20 m? | Estacionamento geral 4.525,50 m?
Area de futura expansio 43.704,10 m2 | Area livre 28.423,40 m?
Bloco 1 1.351,00 m? | Area total construida 69.216,85 m?
Bloco 2 774,90 m? -X- -X-
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Figura 1: Imagem de satélite da area do empreendimento, datada de 23/04/2023, localizado nas
coordenadas 22°19'20.8"S e 45°54'3.42"W, em Pouso Alegre-MG, extraida do Google Earth Pro

Estéo projetados também:

Um bloco para o “edificio de utilidades” que ira abrigar a geragcéo de ar comprimido
e de agua gelada para todo o parque industrial, além de uma subestacao
secundaria de energia elétrica. No entorno desse prédio serdo posicionadas as
torres de refrigerac@o de agua que irdo alimentar o sistema de agua gelada.

Bloco de inflaméaveis - o depdsito de materiais inflamaveis tem capacidade de
armazenamento de liquidos inflaméaveis e areas dedicadas ao depdsito de acidos e
bases. Aléem de armazenamento, nesse edificio serdo feitas as atividades de
amostragem, pesagem e fracionamento de materiais inflamaveis. O prédio contém
também vestiarios masculinos e femininos, salas de lavagem de utensilios, tanques
externos de armazenamento de alcoois e uma doca para recebimento e expedicao.

Caldeiras - O edificio foi projetado para abrigar as caldeiras que fardo a geragéao de
vapor e agua quente (trocadores de calor) para todo o parque industrial. Dentro do
mesmo ambiente estardo posicionadas as bombas d’agua e uma estagcédo de
trabalho para o operador do sistema.

Serdo instaladas duas caldeiras com capacidade de 5.000 kg/vapor/h,

permanecendo uma em stand-by. O combustivel utilizado ser4 o GLP, sendo o consumo
de 325 kg/hora.

Serdo instalados cinco geradores com poténcia individual de 1.100 KVA, para o caso

de falta de energia elétrica, cujo combustivel utilizado sera o diesel.
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Os tanques de Oleo diesel contardo com bacias de contencdo em atendimento a
NBR 17505 da ABNT (trata do armazenamento de liquidos inflamaveis e combustiveis) e
ainda atender a IT — 22 — instrucdo de Normativa do Corpo de Bombeiros para
Armazenagem de Liquidos Inflaméaveis e Combustiveis.

A é4rea de armazenamento de GLP seguird as normas ASME VIIl e NR 13 para
vasos de pressdo; e ainda atender a Instrucdo Técnica n° 23 — 22 Ed. — Manipulacéo,
Armazenamento, Comercializacao e Utilizacdo de Gés Liguefeito de Petréleo (GLP).

Além dos espacgos descritos acima, o empreendimento ira contar com edificio de
manutencao; creche para atender a demanda dos funcionarios; portarias, espago de
apoio ao motorista.

A jornada de trabalho administrativo sera de 07h30min h as 17 h e de 22 a 62 feira,
sendo admitido para esse setor 247 funcionarios. Enquanto a jornada de trabalho
operacional se estendera em dois turnos de trabalho, sendo o 1° turno de 05h30 min h as
14 h, a partir do emprego de 237 funcionérios; e o 2° turno de 13h30 min h as 22 h, a

partir do emprego de 34 funcionarios.

Toda a matéria-prima e insumos esta descrita no processo, bem como a descricdo

detalhada de todas as estruturas a serem implantadas.

b

Junto a solicitagcdo da renovacdo do processo em pauta o0 empreendedor
apresentou o cronograma atualizado, a seguir, com previsdo de conclusdo de algumas

estruturas em dezembro/2027.

TABELA DE AVANCO DE OBRAS

Prédio Situacao Término
Prédio 10 — Producéo 1 Em andamento | nov/2024
Prédio 20 — Producéo 2 Em andamento | dez/2027
Prédio 30 — Armazém de material de embalagem e matérias primas | Concluido set/2022
Prédio 40 - Warehouse produto acabado Concluido nov/2020
Prédio 50 — Laboratério, EQFAR, espaco saude e auditorio Concluido abr/2022
Prédio 60 - Administracéo e refeitério Em andamento | dez/2024
Prédio 70 - Utilidades Em andamento | nov/2024
Prédio 80 — Inflamaveis / Flexografia Em andamento | nov/2024
Prédio 90 - Caldeiras Em andamento | nov/2024
Prédio 100 - Manutencéo Em andamento | nov/2024
Prédio 110 - Creche N&o iniciado dez/2025
Prédio 120 - Portaria secundaria Concluido abr/2021
Prédio 130 - Apoio de motoristas Em andamento | fev/2027
Prédio 140 - Portaria principal N&o iniciado dez/2024
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Prédio 150 - Central de residuos N&o iniciado nov/2024
Prédio 160 - Desembarque de 6nibus fretados N&o iniciado dez/2024
Prédio 170 - ETE Em andamento | nov/2024
Prédio 190 — Reservatorio de combate a incéndio cap. 1.000 m3 Concluido out/2020
Prédio 200 - Central de gas N&o iniciado nov/2024
Prédio 210 - Reservatério de agua potavel e ETA Concluido set/2020
Prédio 220 - Pipie rack utilidades Concluido jul/2023
Prédio 230 - Central de agua gelada e 4gua quente Concluido jun/2020
Prédio 250 - Reservatério de reuso Concluido nov/2021
Prédio 270 - Utilidades 2 N&o iniciado dez/2025

2.1 Situacdao verificada em vistoria — AF n° 350616/2024

— A planta em proposicdo sera destinada a producdo de medicamentos e ja se

encontram instalados: Prédio 30 — Armazém de material de embalagem e matérias
primas, Prédio 40 — Warehouse produto acabado, Prédio 50 — Laboratério, EQFAR,
espaco saude e auditério, Prédio 120 - Portaria secundéria, Prédio 190 — Reservatério
de combate a incéndio cap. 1.000 m3, Prédio 210 - Reservatério de 4gua potavel e
ETA, Prédio 220 - Pipie rack utilidades, Prédio 230 - Central de 4gua gelada e agua
quente e Prédio 250 - Reservatorio de reuso.

O poco tubular regularizado mediante a Portaria de outorga n° 0800240/2018, valida
até 20/10/2028 possui hidrobmetro. Ha reuso de agua de chuva e do efluente tratado
para as atividades de limpeza e jardinagem.

O efluente sanitario gerado durante as obras civis é destinado a banheiro quimico.

Ha também a estacdo de efluentes sanitarios da empresa, que serd desativada
guando a nova ETE estiver concluida, com previsdo em dezembro de 2024. A nova
ETE fara tratamento de efluente sanitario e industrial.

O canteiro de obras possui depdésito temporario dos residuos de forma segregada, em
local impermeabilizado e identificado.

Os residuos de construcao civil ficam no péatio do canteiro de obras e a medida que se
acumulam, séo destinados.

Héa um local para abastecimento da frota interna da empresa, com tanque aéreo de 15
mil litros, instalado em local impermeabilizado, provido de canaletas direcionadas a
caixa separadora de agua e 0Oleo e caixa de contencao.

Foram observados dispositivos dissipadores de energia, do tipo escadas nas areas de
ampliacao e sistema de drenagem pluvial com canaletas e caixa de passagem.
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2.2. Programa de Educag&o Ambiental

Tendo em vista o nimero de funcionérios previstos na Biolab Sanus Farmacéutica
Ltda, composto por 484 empregados, a equipe da URA SM entende que é importante
mobilizar pessoas para um tema de extrema importancia que é a educacdo ambiental.

E aconselhavel que a empresa estabeleca um dialogo claro com o publico interno,
calcado na promocéao das melhores praticas e na sustentabilidade.

Por conseguinte, sera condicionante deste parecer a apresentacdo de um
Diagnéstico Socioambiental Participativo - DSP, escopo do Programa de Educacao
Ambiental - PEA e Projeto Executivo, conforme Termo de Referéncia para Elaboracdo dos
Programas de Educacdo Ambiental ndo Formal que consta no ANEXO | da DN COPAM
n° 214, de 26/04/2017 (Estabelece as diretrizes para a elaboracdo e a execugcao dos
Programas de Educacao Ambiental no ambito dos processos de licenciamento ambiental
no Estado de Minas Gerais).

2.3. Recursos Hidricos

z

O corpo hidrico superficial mais proximo do empreendimento € o Ribeirdo da
Limeira e ribeirdo dos Lopes, que ficam a aproximadamente 200 m, ap0s a estrada
municipal Ferreira e na outra margem da Rodovia Ferndo Dias. A area diretamente
afetada é drenada pelo rio Sapucai-Mirim.

9 & (B0

Figura 2: Imagem de satélite da area do empreendimento, datada de 29/04/2024, e os cursos d’agua mais
préximos, extraida do IDE Sisema

Av. Manoel Diniz, n°® 145, bairro Industrial JK, Varginha, MG, CEP: 37062-480
Telefax: (35) 3229 1816




GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
Fundacéo Estadual do Meio Ambiente P%g/oiléi}.ZZC/)22324
Unidade Regional de Regularizagdo Ambiental Sul de Minas Paq. 8 de 23
Coordenacéo de Analise Técnica ag. e

A 4gua a ser utilizada nos processos industriais, etapas iniciais de lavagem de
equipamentos e uso em areas ndo-produtivas como vestiarios e refeitérios é oriunda da
captacdo em 01 poco tubular regularizado pela Portaria de outorga n° 0800240/2018, de
20/10/2018 e vélida até 27/09/2028.

2.4. Flora

O uso do solo na area onde encontra-se em instalacdo a nova fabrica da Biolab
vinha sendo o cultivo agricola. No RCA e PCA e na vistoria realizada em 29/08/2018
identificou-se 8 espécimes arboreos isoladas e em concomitéancia ao processo de
licenciamento ambiental 08585/2018/001/2018 formalizou-se o processo de intervencao
ambiental n° 03641/2018.

Apods andlise a autorizacao para intervencdo ambiental (AlA) foi concedida sob o n°
3641/2018, com vencimento em 27/09/2018, da seguinte forma: tipo de intervencao: corte
de arvores isoladas; area/unidade: 8 unidades; coordenadas geograficas: 22°19°22.97” S
e 45°54°’5.55” W; Bioma: Mata Atlantica; Fitofisionomia: pastagem.

Conforme verificagdo do cumprimento de condicionantes realizado pelo Nucleo de
Controle Ambiental do Sul de Minas — NUCAM SM em 18/04/2024, consta no Auto de
fiscalizacdo n° 127644/2024 que “o plantio foi realizado, conforme relatérios
pormenorizados, verificando-se que os tratos culturais (capina, rocada, coroamento,
combate a formigas, adubacdo e replantio) foram realizados de forma assertiva e as
mudas apresentam bom estagio de desenvolvimento”.

O empreendedor devera dar continuidade a manutencdo do plantio até o pleno
desenvolvimento do projeto de recomposigao.

3. Reserva Legal e Area de Preservacdo Permanente

A Biolab Sanus Farmacéutica Ltda est4 em instalacdo em area urbana, tendo sido
comprovada a descaracterizacdo dos imoOveis rurais onde se insere, no processo de
licenca em renovacéao.

Consta no Parecer Unico n° 0625024/2018 (PA 08585/2018/001/2018) a seguinte
informacao: “Em que pese esta descaracterizacdo, os imoéveis possuiam Cadastro
Ambiental Rural — CAR, tendo sido verificado que a area a ser construida ndo possui
sobreposicdo com as areas entdo delimitadas como reserva legal, compostas por
vegetacao nativa e que conforme norma vigente deveréo ser destinadas a compor a area
verde urbana”.

O imovel ndo possui em seu interior nenhuma area de preservacao permanente.
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4. Utilizacao e intervencao em recursos hidricos

Conforme informado no item 2 deste parecer, a agua a ser utilizada nos processos
industriais, etapas iniciais de lavagem de equipamentos e uso em areas nao-produtivas
como vestiarios e refeitérios sera oriunda da captacdo em 01 poco tubular regularizado
como abaixo:

— Portaria de outorga n° 0800240/2018, de 20/10/2018, processo 06508/2018, valida
até 27/09/2018, autorizando a captagao nas coordenadas: 22°19’30” S e 45°54’18”
W, com vazdo de 12,50 m%h, durante 19:20 horas/dia, todos os dias do més.

A demanda hidrica solicitada da outorga é coerente com o balanco hidrico
apresentado.

5. Impactos Ambientais e Medidas Mitigadoras

5.1. Fase de instalacéo

Os impactos sdo a geracdo de residuos da construcao civil, efluentes sanitarios
gerados pelos operarios, residuos reciclaveis e demais tipos de residuos solidos inerentes
a implantacdo do empreendimento, bem como a movimentacdo de terra para
nivelamentos.

O empreendedor informa que na fase de instalacdo, nos contratos de servicos,
consta a responsabilidade ambiental dos fornecedores pelas suas atividades dentro do
canteiro de obras. Esses deverédo realizar treinamentos especificos com a finalidade de
conscientizagcdo de seus colaboradores, sobre conceitos e definicbes de residuos, fontes
de geracéo residuos no ambiente de trabalho, seus efeitos sobre o meio ambiente, coleta
seletiva e forma de controle.

No dia-a-dia, os treinamentos deverdo estar contemplados no Dialogo Diario de
Seguranca — DDS, que € destinado a despertar no colaborador a conscientizacéo
envolvendo suas atividades diarias, essa em respeito a sua seguranca, meio ambiente,
saude e qualidade.

Para a fase de implantacdo do empreendimento, houve a contratacdo dos servigcos
e a instalacdo de mecanismos temporarios de captacdo, armazenamento e pre-
tratamento de efluentes sanitarios, bem como de remocéao do efluente in natura ou pré-
tratado, até o tempo de sua permanéncia no canteiro de obras, devendo durante sua
permanéncia e ao final dos servicos prestados, a destinacédo final adequada desses
efluentes.
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Tais mecanismos de armazenamento e/ou pré-tratamento como, por exemplo, por
meio de banheiros quimicos; fossas sépticas nao definitivas sdo normatizadas, bem como
os servigos de remocao desses efluentes sao por empresas credenciadas.

A ETE sanitaria instalada atende a NBR 7.229/1993 e a destinacdo do efluentes
atendem a legislagéo, conforme consta no AF n° 127644/2024, de 18/04/2024, relativo a
conferéncia de condicionantes, realizado pelo NUCAM SM.

A condicionante 1 da licenca em renovacdo, relativa ao relatorio fotografico e

descritivo do “Controle Ambiental das Obras”, contendo o andamento e a comprovacgao da
destinacdo ambientalmente adequada dos residuos de construcao civil; efluentes
sanitarios; residuos sélidos e oleosos, etc, foi entregue semestralmente, de forma
tempestiva, comprovando o avango das obras e a correta destinacdo de efluentes e
residuos. As condicionantes podem ser consultadas no processo SElI n°
1370.01.0045266/2022-91, conforme recorte do AF n°® 127644/2024, de 18/04/2024.
Todas as informagdes encontram-se no banco de dados do processo através dos protocolos: R036722/2019, de 19/03/2019;
R151531/2019, de 30/09/2019; R042259/2020, de 06/04/2020; R120799/2020, de 25/09/2020; SEI 86556699, de 22/03/2021;
SEI 86556701, de 27/09/2021; SEI 44162463, de 25/03/2022; SEI 53444552, de 21/09/2022; SEI 86556703, de 27/03/2023;
SEI 72978457, de 06/09/2023 e SEI 84491589, de 20/03/2024.

Quanto aos ruidos, estes serdo causados pela operacdo de maquinas,
equipamentos e caminhfes que circulam pela obra civil, porém o empreendimento se
localiza em area industrial, ao lado da Rodovia Ferndo Dias e distante de zonas
residenciais.

5.2. Fase operacao

5.2.1. Efluentes liquidos

Os efluentes liquidos gerados da fabricacdo de medicamentos serdo oriundos das
atividades de lavagem de pisos e equipamentos dos setores de pesagem de matéria-
prima, de producdo (manipulacdo, compressao, revestimento e embalagem primaria e
controle de qualidade (anélise do produto).

A partir de avaliagbes de vazbes de efluentes liquidos industriais gerados nas
demais unidades do Grupo Biolab, estimou-se a geragdo de 114,4 m%dia.

Os esgotos domésticos gerados serdo provenientes da utilizacdo de sanitarios,
banheiros e de preparacao de refeicdes em restaurante.

O quadro de colaboradores previstos na unidade fabril serd de 484 pessoas.
Estimou-se uma contribuicdo de esgotos de 70 L/ pessoa/dia e uma vazao estimada cerca
de 34 m3/dia.
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Medidas mitigadoras:

Para a fase operacional do empreendimento, considerou-se para a concepgao

proposta de tratamento dos efluentes liquidos a experiéncia obtida pela Biolab nas demais
unidades localizadas no municipio de Jandira/SP, de Tabodo da Serra/SP, Itapevi/SP e
Braganca Paulista/SP.

Nessas unidades é realizado o tratamento biolégico, a partir da concepc¢éo de lodos

ativados, na modalidade aeracgéo prolongada, cujas etapas de tratamento consistem em:

Inicialmente ocorre a segregacao dos efluentes dos processos fabris de hormonais,
dos demais processos. Tratamento preliminar com gradeamento e primario (fisico-
guimico) em separado para os efluentes hormonais, que apés tratamento se
juntardo ao tanque de equalizacdo, com os demais efluentes.

Os efluentes oriundos da lavagem de pisos e equipamentos dos blocos de
producédo de medicamentos hormonais, serdo encaminhados para tratamento
primario e fisico-quimico, por hidrélise alcalina, que consiste na quebra da
molécula do principio ativo.

Os demais efluentes ndo hormonais seguem também para tratamento preliminar de
remocdo de soélidos grosseiros, por meio de peneiramento, e deste para o tanque
de equalizacdo, onde o pH e a necessidade de micronutrientes sdo avaliados para
correcao. A partir desse ponto segue para reator ou tanque de oxidacgao bioldgica,
e deste para o decantador.

Parte do lodo deste decantador € descartada do sistema de tratamento para
desidratacéo e destinacédo final adequada; e a outra parte € recirculada no sistema.
Os efluentes oriundos da desidratacdo do lodo e que sairdo do sistema de
tratamento deverdo retornar no tanque de equalizacao.
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Fluxograma do sistema de tratamento de efluentes liquidos
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Esta juntado ao processo planta conceitual da ETEI, bem como o “manual de
operacao da ETEI” (fls. 59 a 62).

Os efluentes industriais tratados, os sanitarios tratados e clorados, as aguas
residuais geradas no sistema de tratamento de agua (ETA - osmose Reversa),
juntamente com os excedentes de efluentes de aguas pluviais incidentes sobre o patio
industrial serdo captados e armazenados em uma bacia de contengdo, com capacidade
volumétrica de 5.000 m3. A partir desta bacia serdo conduzidos para reuso em sanitarios
ou para fertirrigagdo. Havendo excedente, a partir dessa bacia de contencdo, o
lancamento sera feito no Ribeirdo dos Lopes, localizado a jusante, sentido norte do
empreendimento.

Devido a possibilidade de ocorréncia de langcamento em corpo hidrico, sera
condicionante deste parecer seu monitoramento.

5.2.2. Residuos Sélidos

Os residuos solidos gerados na operacao estdo detalhados no processo em pauta
(fls. 311 a 315), bem como sua origem, classificacdo conforme NBR 10.004 e RDC Anvisa
n° 358/2005.

- Medidas mitigadoras

Esta prevista a implantagdo de area edificada para o armazenamento exclusivo de
residuos, com as seguintes caracteristicas: piso impermeabilizado; area coberta,
ventilacdo e iluminacao natural na porcdo superior do “pé direito”; divisdo interna dos
residuos por classe, segundo a Norma NBR/ABNT 10.004/2004; protecdo da &rea contra
invasdo de pessoas e animais e sinalizacao.

Esta juntado ao processo o “programa de gerenciamento de residuos — PGR” bem
como a “planta da central de residuos solidos” (fls. 63 a 94).

- Logisticareversa

De acordo com o modelo adotado em outras fabricas, Grupo Biolab autoriza os
distribuidores de medicamentos, apdés um processo de auditoria e assinatura de contrato
de responsabilidades a destruirem os medicamentos avariados e vencidos, coletados nos
pontos nas farmacias por todo o pais.
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5.2.3. EmissOes atmosféricas

De acordo com os estudos apresentados e a experiéncia da equipe técnica com
atividades similares, inclusive no préprio municipio de Pouso Alegre a poluicdo do ar
decorrente de emissdes atmosféricas da atividade de fabricacdo de medicamentos pode
ser considerada insignificante.

As capelas localizadas nos laboratérios (controle de qualidade) e o sistema de
exaustdo dos setores de producdo de medicamentos em estado soélido serdo de baixa
vazao, descontinuas e nao tratadas como fontes monitoraveis.

Os geradores a diesel, irdo operar essencialmente em regime de urgéncia e as duas
caldeiras para geracdo de vapor serdo alimentadas a gas GLP, com poténcia inferior a 10
MW, as quais também ndo serdo tratadas como fontes monitoraveis pelo baixo impacto
da combustéo e pela inexisténcia de valores de referéncia na DN COPAM n° 187/2013.

Apés avaliar as medidas mitigadoras propostas para o gerenciamento de residuos solidos
e o tratamento de efluentes liquidos, constata-se a viabilidade ambiental do
empreendimento.

6. Cumprimento das condicionantes da licenca em renovagao

A LP+LI+LO da Biolab Sanus Farmacéutica Ltda, foi deferida em 27/09/2018, em
decisdo da 212 Reunido Ordinaria da Camara de Atividades Industriais - CID, conforme
PA n° 08585/2018/001/2018, Parecer Unico n° 0625024/2018, com validade até
27/09/2028 e as seguintes condicionantes:

Item Descricao da Condicionante Prazo*

Apresentar relatério fotografico e descritivo do “Controle Ambiental
das Obras”, contendo o andamento e a comprovacdo da
destinagdo ambientalmente adequada dos residuos de construgéo
civil; efluentes sanitéarios; residuos soélidos e oleosos, etc.

Semestralmente, até a
conclusao da
instalacéo

01

Apresentar a comprovagdo do término da instalacdo do
empreendimento, por meio de relatério técnico descritivo e Antes do inicio da
02 |fotografico de cumprimento das condicionantes referentes a esta operagéao das
fase, bem como da efetiva implantacdo dos sistemas de controle atividades
ambiental apresentados no PCA.

Apresentar relatorio técnico fotografico comprovando a execucao
de PTRF apresentado para recomposicdo vegetativa em area
compensatoéria delimitada no processo administrativo e relativa as
espécies suprimidas para a instalacdo do empreendimento,
contendo minimamente: Avaliacbes do crescimento em diametro,
altura e % de sobrevivéncia das espécies.

Semestralmente,
durante a vigéncia da
licenca ambiental

03
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Comprovar o cadastro do empreendimento e a disponibilizacdo
04 |integral dos dados da solicitacdo da intervengdo ambiental no
Sinaflor

90 dias contados da
publicacéo da licenca

Em 18/04/2024, o NUCAM SM fez a verificagio do cumprimento das
condicionantes, sendo lavrado o Auto de Fiscalizacdo n° 127644/2024 onde consta a
seguinte conclusdo: “Conclui-se que o empreendimento se esmera no cumprimento do
que lhe foi determinado no Parecer Unico e que possui adequabilidade ambiental. No
periodo analisado nédo foram detectadas irregularidades, estando em dia com a legislacéo
ambiental do Estado de Minas Gerais”.

Conforme Anexo | deste Parecer Unico, as condicionantes ali estabelecidas foram
alteradas em relacdo as relatadas acima, passando estas a vigorar, caso 0 processo seja
deferido.

7. Controle Processual

O empreendimento Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. obteve licenciamento
ambiental concomitante — LP+LI+LO em 27 de setembro de 2018, Certificado n°
220/2018, com validade de 10 (dez) anos.

Conforme disposicéo legal, em que pese a concomitancia de fase e o certificado
conferir a validade de 10 (dez) anos, a Licenca de Instalacdo — LI, nos termos do Decreto
n° 47.383/18, tem validade de teve 6 (seis) anos:

Art. 15 — As licengas ambientais serdo outorgadas com 0s seguintes prazos
de validade:

| — LP: cinco anos;

Il — LI: seis anos;

Il — LP e LI concomitantes: seis anos;

IV — LAS, LO e licengas concomitantes a LO: dez anos.

8 1° — No caso de LI concomitante a LO, a instalacdo do empreendimento
deverd ser concluida no prazo previsto no inciso Il, sob pena de cassacédo da
licenga concomitante.

Assim, para a continuidade da instalacdo, o empreendimento solicita a renovacao
da Licenca de instalacao.

A Lei Complementar estabelece, em seu art. 14, § 4°, estabelece que a renovagéo
de licengas ambientais, incluidas ai a LI, deve ser requerida com antecedéncia minima de
120 (cento e vinte) dias da expiracao de seu prazo de validade, prazo esse atendido pelo
empreendedor (proc. SEI n° 2090.01.0007239/2024-67 - doc. SEI n° 83677202).
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Conforme se verifica no proc. SEI, a taxa de expediente referente ao cédigo
Renovacdo de licengca, encontra-se quitada, conforme Lei 6.763/75 (Doc. SEl n°
84743400).

O empreendedor juntou aos autos do processo, a publicacdo do requerimento da
renovacdo da Licenca de Instalacdo, conforme determina a Deliberacdo Normativa
COPAM n° 217/17 (Doc. SEI n° 84743398).

Em analise técnica, foi verificado que as condicionantes impostas na licenca
anterior foram cumpridas de forma satisfatoria, conforme demonstrado no item 6 deste
parecer.

Quanto a validade da renovacdo, em que pese o empreendimento ndo ter sofrido
auto de infracdo durante o periodo de validade da licenca, o que lhe poderia conceder
validade maxima, se trata de procedimento concomitante, em que a LO tem validade até
27/09/2028, a qual deve estar adstrita. Assim, a validade da LI devera ser de até
27/09/2028.

O empreendimento possui porte Grande e potencial poluidor Médio, em que o
Decreto Estadual n® 46.953 de 23 de fevereiro de 2016 determina competéncia a Camara
Técnica para a decisao:

“‘Art. 14. A CIM, a CID, a CAP, a CIF e a CIE tém as seguintes
competéncias:
[—...

IV — decidir sobre processo de licenciamento ambiental, considerando a
natureza da atividade ou empreendimento de sua area de competéncia:

a) de médio porte e grande potencial poluidor;

b) de grande porte e médio potencial poluidor;

c¢) de grande porte e grande potencial poluidor;”

Diante do exposto, a URA SM sugere o deferimento do pedido de renovacéo de
licenca de instalacdo ao empreendimento Biolab Sanus Farmacéutica Ltda, com prazo até
27/09/2028, vinculada ao cumprimento das condicionantes e programas propostos.

8. Conclusao

A equipe da URA SM sugere o deferimento do pedido de renovacao da licenca de
instalacdo para o empreendimento Biolab Sanus Farmacéutica Ltda para a atividade de
‘Fabricacdo de medicamentos, exceto aqueles previstos no item C-05-01-0,
medicamentos fitoterdpicos e farmacias de manipulacdo”, no municipio de Pouso
Alegre, MG, pelo com prazo até 27/09/2028, vinculada ao cumprimento das
condicionantes e programas propostos, correspondente a validade da licenca de
operagao.
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As orientagcbes descritas em estudos, e as recomendacdes técnicas e juridicas
descritas neste parecer, através das condicionantes listadas em Anexo, devem ser
apreciadas por Camara Técnica Especializada.

Oportuno advertir ao empreendedor que o descumprimento de todas ou quaisquer
condicionantes previstas ao final deste parecer unico (Anexo ) e qualquer alteracao,
modificacdo e ampliacdo sem a devida e prévia comunicacdo a Supram SM, tornam o
empreendimento em questédo passivel de autuacao.

Cabe esclarecer que a URA SM, ndo possui responsabilidade técnica e juridica
sobre os estudos ambientais apresentados nesta licenga, sendo a elaboragéo, instalagéo
e operagcdo, assim como a comprovagao quanto a eficiéncia destes de inteira
responsabilidade da(s) empresa(s) responsavel(is) e/ou seu(s) responsavel(is) técnico(s).

Ressalta-se que a Licenca Ambiental em apreco ndo dispensa nem substitui a
obtencdo, pelo requerente, de outras licencas legalmente exigiveis. Opina-se que a
observacéo acima conste do certificado de licenciamento a ser emitido.

9. Anexos

Anexo | Condicionantes para a renovagao da licenca de instalacdo da Biolab Sanus
Farmacéutica Ltda.

Anexo Il. Programa de Automonitoramento de Biolab Sanus Farmacéutica Ltda

Anexo lll. Relatério Fotogréfico de Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
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ANEXO |

Condicionante para a renovacao da licenca de instalacao Biolab Sanus

Farmacéutica Ltda

- Fase de instalacao

Item

Descricdo da Condicionante

Prazo

01

Apresentar Diagnostico Socioambiental Participativo - DSP,
escopo do Programa de Educacdo Ambiental - PEA e Projeto
Executivo, conforme Termo de Referéncia para Elaboracéo
dos Programas de Educacdo Ambiental ndo Formal que consta
no ANEXO | da DN COPAM n° 214, de 26/04/2017

240 dias, a partir
da concesséo da
licenca

02

A partir do inicio da execucdo do PEA, o empreendedor devera
apresentar ao O6rgdo ambiental licenciador o0s seguintes
documentos:

| - Formulario de Acompanhamento, conforme modelo
constante no Anexo Il da DN n°® 217/2017, a ser apresentado
anualmente, até trinta dias apds o final do primeiro semestre
de cada ano de execucdo do PEA, a contar do inicio da
implementacdo do Programa; e

Il - Relatério de Acompanhamento, conforme Termo de
Referéncia constante no Anexo | da DN n° 217/2017, a ser
apresentado anualmente, até trinta dias apos o final do
segundo semestre de cada ano de execucao do PEA, a contar
do inicio da implementacdo do Programa.

Anualmente

03

Apresentar relatorio fotografico e descritivo do “Controle
Ambiental das Obras”, contendo o andamento e a
comprovacdo da destinacdo ambientalmente adequada dos
residuos de construcdo civil; efluentes sanitarios; residuos
sélidos e oleosos (conforme Artigo 16° da DN Copam n°
232/2019), etc.

Semestralmente,
até a conclusao
da instalacéo

04

Apresentar a comprovacdo do término da instalacdo do
empreendimento, por meio de relatério técnico descritivo e
fotografico de cumprimento das condicionantes referentes a
esta fase, bem como da efetiva implantacdo dos sistemas de
controle ambiental apresentados no PCA.

Antes do inicio
da operacao das
atividades
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- Fase de operacéo
Item Descricao da Condicionante Prazo*
Executar o Programa de Automonitoramento, conforme A
. : Durante a vigéncia
01 |definido no Anexo Il, demonstrando o atendimento aos .
~ - . da licenca
padrdes definidos nas normas vigentes
Lo . n— . Em até 10 dias
Informar ao 6rgdo ambiental a data de inicio de operacao .
02 . antes do inicio da
do empreendimento .
operacao.

IMPORTANTE

Os parametros e frequéncias especificadas para o Programa de Automonitoramento
poderdo sofrer alteracdes a critério da area técnica da Supram-SM, face ao desempenho
apresentado;

Qualguer mudanca promovida no empreendimento que venha a alterar a condi¢éo original
do projeto das instalacdes e causar interferéncia neste programa devera ser previamente
informada e aprovada pelo 6rgdo ambiental.
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ANEXO Il
Programa de Automonitoramento de Biolab Sanus Farmacéutica Ltda

1. Efluentes Liquidos

Frequéncia de

Local de amostragem Parametros .
Anélise

Vazao, pH, sdlidos sedimentaveis, Oleos e
Na entrada e na saida da | graxas DBO*, DQO*, substancias
ETE industrial [ tensoativas, solidos em suspensédo totais,
nitrogénio amoniacal total, sulfeto

01 vez a cada
trés meses
(Trimestral)

DBO, Oxigénio dissolvido, pH, soélidos em
suspensao totais e fosforo total, cor| 01vezacada
verdadeira e  turbidez, substancias trés meses
tensoativas, Oleos e graxas, coliformes (Trimestral)
termotolerantes ou Escherichia coli.

A montante e jusante do
ponto de langamento do
efluente tratado no corpo
hidrico receptor [2

[1] O plano de amostragem devera ser feito por meio de coletas de amostras compostas para 0s
parametros DBO e DQO pelo periodo de no minimo 8 horas, contemplando o horario de pico.
Para os demais parametros devera ser realizada amostragem simples.

[2] Para as amostragens feitas no corpo hidrico receptor, apresentar justificativa da distancia
adotada para coleta de amostras a montante e jusante do ponto de langamento registro
profissional e a assinatura do responsavel técnico pela amostragem, além da producéo industrial e
do nimero de empregados no periodo. Devera ser anexado ao relatério o laudo de andlise do
laborat6rio responsavel pelas determinacoes.

Relatorios: Enviar anualmente a URA SM, até o ultimo dia do més subseguente ao
aniversério da Licenca Ambiental, os resultados das anadlises efetuadas. O relat6rio
devera especificar o tipo de amostragem e conter a identificacéo, registro profissional e a
assinatura do responsavel técnico pela amostragem, além da producao industrial e do
numero de empregados no periodo. Devera ser anexado ao relatério o laudo de anélise
do laboratério responsavel pelas determinacées.

Constatada alguma inconformidade, o empreendedor devera apresentar justificativa, nos
termos do 82° do art. 3° da Deliberagdo Normativa n°® 165/2011, que podera ser
acompanhada de projeto de adequacao do sistema de controle em acompanhamento.

Na ocorréncia de qualquer anormalidade nos resultados das analises realizadas durante o
ano, o orgdo ambiental devera ser imediatamente informado, inclusive das medidas de
mitigagc&o adotadas.

Método de andlise: Normas aprovadas pelo INMETRO ou, na auséncia delas no Standard
Methods for Examination of Water and Wastewater, APHA-AWWA, ultima edi¢édo
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Residuos solidos e oleosos

Monitoramento Prazo

Apresentar, semestralmente, a Declaracdo de Movimentacao
de Residuos - DMR, emitida via Sistema MTR - MG, referente
as operacbes realizadas com residuos soélidos e rejeitos
gerados pelo empreendimento durante aguele semestre.

Conforme Artigo 16° da
Deliberacéo Normativa
Copam n° 232/2019.
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ANEXO Il

Relatdrio fotogréafico da LAC1 (LI+LO) de Biolab Sanus Farmacéutica Ltda

S
ARE

Foto 2: Area de abastecimento

Foto 4: Depdsito temporario de residuos

Foto 5: Depdsito temporario de residuos

oM, =]

= L X _—s
Foto 6: Estacdo de tratamento de agua
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Relatorio fotogréfico da Biolab Sanus Farmacéutica Ltda - continuagao

Foto 7: Area externa - terceirizados Foto 8: Depésito de produtos quimicos da obra

Foto 10: Reservatorio de reuso

Foto 11: ETE sanitaria em uso Foto 12:ETEl em instala(;é
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