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PARECER UNICO N° 0736203/2015 (SIAM)

INDEXADO AO PROCESSO: PA COPAM: SITUACAO:
Licenciamento Ambiental 00077/1979/019/2014 |Sugestéo pelo Deferimento

FASE DO LICENCIAMENTO: Revalidacdo da Licenga de Operagéo ‘VALIDADE DA LICENCA: 04 anos

PROCESSOS VINCULADOS CONCLUIDOS: PA COPAM: SITUAGAO:

Outorga 08389/2013 Para deferimento

EMPREENDEDOR: Novo Nordisk Produgdo Farmacéutica do Brasil Ltda. CNPJ: 16.921.603/0001-66

EMPREENDIMENTO: Novo Nordisk Produgdo Farmacéutica do Brasil Ltda. CNPJ: 16.921.603/0001-66

MUNICIPIO: Montes Claros ZONA: Urbana

COORDENADAS GEOGRAFICA

(0] ’ ” [0} ’ ”
(DATUM): LAT/Y 16°41’ 26,07 LONG/X 43°51’ 41,54

LOCALIZADO EM UNIDADE DE CONSERVACAO:
:llNTEGRAL DZONA DE AMORTECIMENTO DUSO SUSTENTAVEL NAo
NOME:

BACIA FEDERAL: Rio Séo Francisco BACIA ESTADUAL: Rio Verde Grande
UPGRH: SF10 - Sao Francisco/Verde Grande SUB-BACIA: Cdrrego do Vieira

CODIGO: |ATIVIDADE OBJETO DO LICENCIAMENTO (DN COPAM 74/04): CLASSE
Fabricacéo de produtos para diagnosticos com sangue e hemoderivados, farmoquimicos
C-05-01-0 |[(matéria-prima e principios ativos), vacinas, produtos biolégicos e /ou aqueles 6
provenientes de organismos geneticamente modificados.

CONSULTORIA/RESPONSAVEL TECNICO: REGISTRO:

Vanderson Aguiar Santos — Engenheiro Civil — SEAM — Solu¢éo Engenharia Ambiental

CREA/MG: 35380
Ltda.

Carlos Antdnio Primo Filho — Engenheiro Quimico — SEAM - Solugdo Engenharia Ambiental

Ltda. CRQ/MG: 2302142

Sara Rayana Costa Souza — Engenheiro Ambiental — SEAM — Solu¢cdo Engenharia

Ambiental Ltda. CREA/MG: 175670

RELATORIO DE VISTORIA: 049/2015 DATA: 03/06/2015
EQUIPE INTERDISCIPLINAR MATRICULA | ASSINATURA

Rafael Fernando Novaes Ferreira — Analista Ambiental (Gestor) Eng® Quimico | 1.148.533-1

José Alves Pires — Gestor Ambiental - Eng® Metalurgista 1.012.157-2

Ana Carolina Silva Manta — Gestora Ambiental - Eng?® Florestal 1.366.739-9

Maria Julia Coutinho Brasileiro — Gestora Ambiental - Geografa 1.302.105-0

Rafaela Camara Cordeiro — Gestora Ambiental - Juridica 1.364.172-5

_I[_)gcsic(::cc))rdo: Claudia Beatriz O. Arauljo Versiani — Diretora Regional de Apoio 1.148.188-4

De acordo: Yuri Rafael de Oliveira Trovao — Diretor de Controle Processual 0.449.172-6

Avenida José Corréa Machado, n° 900, Bairro Ibituruna, Montes Claros, MG, CEP: 39.401-832
Telefax: (38) 3224-7500
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1. Introducéo

O empreendimento, objeto deste Parecer Unico, consiste da atividade de fabricacdo de produtos
para diagnosticos com sangue e hemoderivados, farmoquimicos (matéria-prima e principios
ativos), vacinas, produtos biol6gicos e /ou aqueles provenientes de organismos geneticamente
modificados, a qual esta codificada, segundo a Deliberagcdo Normativa COPAM 074/2004, no
cbédigo C-05-01-0. A atividade esta enquadrada na Classe 6 devido ao seu porte Grande e

potencial poluidor Grande.

A empresa obteve a Licenca de Operagédo (PA n° 00077/1979/018/2009) em 15/12/2009 sob
Certificado LO n° 0176/2009 NM, a qual é objeto da referida revalidacgéo.

O empreendimento formalizou o pedido de Revalidacdo de Licenga Operacédo - RevLO (Processo
n° 00077/1979/019/2014) em 14/08/2014, mediante a entrega dos documentos solicitados no
FOBI (N° 0817394/2014), dentre eles o RADA — Relatério de Avaliacdo de Desempenho

Ambiental.

Foi realizada vistoria — Auto de Fiscalizacdo — AF n° 049/2015 de 08/06/2015 — no empreendimento
Novo Nordisk Producéo Farmacéutica do Brasil Ltda. nos dias 02 e 03/06/2015, com a finalidade de
verificar a situacdo ambiental do empreendimento, bem como dos sistemas de controle ambiental

do mesmo.

Em 11/06/2015 foi realizada vistoria — Auto de Fiscalizagcdo — AF n° 052/2015 de 11/06/2015 — no
aterro industrial/landfarming do empreendimento para verificar a situacdo ambiental do mesmo,

sendo que esse encontra em processo de encerramento.
O RADA apresentado possui responsabilidade técnica dos seguintes profissionais:
1. Vanderson Aguiar Santos — Engenheiro Civil — CREA/MG: 35.380

Carlos Anténio Primo Filho — Engenheiro Quimico - CRQ/MG: 02302142,
3. Sara Rayana Costa Souza — Engenheira Ambiental - CREA/MG: 175670;
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2. Caracterizacdo do Empreendimento

O empreendimento desenvolve a atividade de fabricacdo de produtos farmacéuticos, cuja operacao
iniciou-se no ano de 1975. A &rea total corresponde & aproximadamente 40,64 ha (406.442 m?),
com érea Util atual de 32,52 ha (325.153 m?) e area construida de 7,89 ha (78.926 m?).

A capacidade nominal instalada corresponde a 285 milhdes de unidades/ano para insulina injetavel,
228.988 milhdes de blisters/ano de comprimidos NovoNorm e Glucoformin, 55 kg/ano de enzima
ALP e 107.448 milhdes de canetas/ano de aplicativo Flex Pen, sendo que o percentual médio de
utilizacdo dessa capacidade, nos ultimos dois anos, foi em torno de 88,05% de insulina injetavel,
13,8% de comprimidos NovoNorm e Glucoformin, 47,45% de enzima de ALP e 46,9% de aplicativo
Flex Pen.

Ressalta-se que, conforme informado pelo representante da empresa durante a vistoria técnica, a
atividade de embalagem (blisters) de comprimidos NovoNorm e Glucoformin foi descontinuada e a

mesma néo sera parte integrante do processo de revalida¢do da licenga de operagdo em questao.

Atualmente a empresa possui um quadro funcional composto por 966 empregados, sendo 511 no

setor de producéo e 455 no setor administrativo, além de 151 terceirizados.

O regime de operacdo corresponde a trés turnos de 8 horas/dia, o que totaliza 24 horas/dia, 30

dias/més ao longo dos 12 meses/ano.

A agua utilizada no empreendimento provém da concessionaria local COPASA e de 01 poco tubular
outorgado, totalizando um consumo médio de 17.171,32 m*/més.

O empreendimento possui duas unidades de tratamento de agua, a Clean Utilities e a ALP, sendo
que o Clean Utilities é o setor responsavel pelo fornecimento de Agua e Vapor Limpo na Novo
Nordisk.

Os sistemas da Clean Utilities séo classificados em duas secdes:
1. Uma secéo de producéo, onde a utilidade limpa é gerada;

2. Uma secao de distribuigdo, onde a utilidade limpa é armazenada e distribuida para varios pontos

de usuaérios.
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O sistema de tratamento de agua do ALP é realizado em duas etapas: abrandamento e purificacdo
da 4gua. O abrandamento é realizado através de processo de filtracédo e troca ibnica em resina. O
sistema de purificacdo é realizado por osmose reversa que contém um pré-tratamento (filtracéo,
abrandamento e dosagem de soda e metabissulfito) e por membranas de filtracdo. Apds a
passagem pelo sistema de osmose reversa a agua é distribuida por dois circuitos de 4gua.

A energia elétrica é fornecida pela CEMIG e corresponde a um consumo médio mensal de
3.121.134,81 kW.

Ha na industria gerador de energia com poténcia instalada de 5.301,6 kW, o qual € movido a 6leo
BPF.

A geracdo de energia térmica € realizada por uma caldeira a lenha (8.000 kg/h de vapor) e trés
caldeiras a 6leo BPF (5.000 kg/hora de vapor cada), as quais séo utilizadas como forma de geragéo

alternativa quando das paralizagdes para manutencéo da caldeira a lenha.

O empreendimento possui Certificado de Registro de Consumidor de Produtos e Subprodutos da
Flora emitido pelo Instituto Estadual de Florestas-IEF sob o n° 05763/2015, com validade até 2016.

Verificou-se no empreendimento 11 tanques de armazenamento de combustiveis/insumos, sendo
dois tanques reservatorios de 6leo diesel (capacidade 6m3 e 15m3), dois tanques reservatérios de
0leo BPF (capacidade 80 m3 cada), um tanque reservatorio de soda caustica (capacidade 20m3),
trés tanques reservatérios de 6leo diesel (capacidade 2m3 cada) e trés tanques reservatérios de
6leo BPF (capacidade 2m3 cada), sendo que todos estao sobre piso impermeavel e em estrutura

com dique de contencéo de vazamentos.

Ha ainda no empreendimento equipamentos de ar comprimido (06 compressores) e sistemas de
resfriamento e refrigeracdo (04 torres de resfriamento e 16 chillers) destinados a atender as

necessidades da industria.

O empreendedor apresentou projeto e pretende instalar um setor de descaracteriza¢do de residuos
(componentes plasticos, caneta flexpen, comprimidos, penfill, rétulos, cartuchos e bula), os quais
serdo posteriormente destinados a incineragdo, reciclagem e/ou estacdo de tratamento de

efluentes, de acordo com a tipologia do residuo.
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O empreendedor possui ainda um aterro industrial/landfarming, localizado ha margem esquerda da
BR 365 sentido Pirapora — Montes Claros (entrada na antiga estrada de ligacdo entre Montes
Claros e Coracdo de Jesus, cerca de 2,0 km), implantado em uma area de 6 (seis) hectares cedida
pela Prefeitura Municipal de Montes Claros (PMMC) e ESURB (Empresas de Servicos Urbanos), o
qual encontra-se em processo de encerramento. Tal implantacdo se deu em cumprimento a
condicionante n° 01 do PA n° 00077/1979/005/1994 (Certificado LO n° 206/1995), sendo que o
aterro/landfarming foi licenciado vinculado a LO da Unidade Industrial da Novo Nordisk.

2.1 — Aterro Industrial e Landfarming

O aterro industrial/landfarming iniciou a operagdo em junho de 2001 e, em 2004, o projeto original
sofreu adequacdes por solicitacao do érgdo ambiental.

J& em 2005 ocorreu o encerramento do envio de residuos de pancreas para o aterro; em 2010
encerrou-se o envio de terra diatomacea (meio filtrante) e finalmente em 2014 ocorreu o

encerramento do envio de lodo da ETE e cinzas da caldeira para o aterro.

Em 2012 o empreendedor apresentou a SUPRAM NM o relatério de encerramento do aterro
industrial, sendo que em 2011 o empreendedor ja havia manifestado a PMMC, mediante oficio, a

intencdo de encerrar as atividades do aterro industrial.

Em 2014 a SUPRAM NM autorizou o encerramento das atividades do aterro, e atualmente a
empresa aguarda o parecer formal da PMMC quanto ao interesse, ou ndo, no aterro industrial, visto

que a area onde se encontra instalado o mesmo pertence a Prefeitura.

Ressalta-se que devido ao recolhimento de percolado proveniente do aterro, a atividade do
landfarming continua em execucdao, bem como as atividades de monitoramento de aguas

subterrdneas e solo.

Devido a implantacdo e operacdo do aterro industrial da Novo Nordisk estar vinculado ao
cumprimento de uma condicionante do processo de LO da Unidade Industrial, haveré neste parecer

condicionantes relacionadas a esta atividade.
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3. Utilizagao e Intervencdo em Recursos Hidricos

A agua consumida no empreendimento provém de 01 poco de captagdo outorgado (Processo n°
08389/2013) e da concessionaria local COPASA, perfazendo um consumo médio mensal de
17.171,32 m°. Foi verificado que o empreendedor cometeu infragdo ambiental referente & outorga
de recursos hidricos concedida na ultima Licenca de Operacéo, vindo a sofrer autuagéo - processo
de Auto de Infragdo ainda em andlise.

Na Novo Nordisk existem duas unidades de tratamento de &gua, o setor de Clean Utilities para o
tratamento da agua para a producédo asséptica (Insulina) e o tratamento ALP que trata a 4gua para

a producéo de enzimas.

A finalidade do consumo corresponde ao processo industrial, incorporacdo no produto, lavagem de

pisos e equipamentos, producdo de vapor, consumo humano e irrigagao de jardins.

O empreendimento também reutiliza o efluente liquido tratado na ETE, bem como a agua captada
pelo sistema de drenagem de aguas pluviais para a irrigacdo dos jardins presentes na area da
empresa. O efluente liquido tratado, bem como as aguas de drenagem pluvial sdo armazenados
numa lagoa de acumulacado presente no empreendimento.

4. Autorizagao para Intervencdo Ambiental (AlA)

N&o se aplica.

5. Reserva Legal

O empreendimento encontra-se implantado e em operag¢édo no Distrito Industrial (zona urbana) de

Montes Claros, ndo sendo assim passivel de averbacédo de Reserva Legal.
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6. Impactos Ambientais e Medidas Mitigadoras

6.1 - Efluentes Liquidos

Os efluentes liquidos gerados no empreendimento correspondem aqueles decorrentes do processo
industrial, lavagem de pisos e equipamentos, bem como os efluentes liquidos sanitérios gerados
pelos funcionérios alocados.

Com a implantagdo do Centro de Descaracterizagdo de Residuos, o mesmo ird gerar efluentes
industriais (insulina) decorrente da descaracterizacdo dos residuos penfill e caneta flexpen, sendo
que esses efluentes serdo recolhidos conforme projeto e destinados a incineracdo. Qualquer
alteracdo no projeto inicial, bem como na forma de disposi¢éo final desses residuos devera ser

previamente informado a SUPRAM NM.

A ETE Sanitaria € composta por gradeamento, caixa de areia, um tanque de equalizacdo, um

flotador/decantador, um tanque de acidificagcdo e um reator anaerébio de fluxo ascendente.

A ETE industrial € composta por gradeamento, um tanque de equalizagéo, dois tanques de aeracao

prolongada e um decantador.

Cabe ressaltar que os efluentes liquidos provenientes da ETE Sanitaria sdo direcionados para os

tanques de aeracao prolongada da ETE Industrial e seguem o fluxo de tratamento da mesma.

Como forma de redugdo no consumo de recursos hidricos e lancamento de efluente tratado nos
corpos hidricos, a Novo Nordisk implantou em 2009 o sistema de irrigacéo de areas verdes a partir
dos efluentes tratados e aguas pluviais. O sistema consiste de um tanque de reservacgéo (lagoa) e
um tanque pulmao onde os efluentes tratados pela ETE e as aguas pluviais sdo coletados e
armazenados, de sistema automatizado interligado a trés motobombas destinadas a irrigacao e de
sistema de aspersores distribuidos pelos gramados e jardins da empresa. A vazao média mensal

da agua utilizada para irrigacéo é de 6.750,0 m*
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6.2 — Residuos Sdlidos
Os residuos sélidos gerados correspondem aqueles advindos do processo industrial e unidades de
apoio, bem como aqueles considerados de origem doméstica (residuos de alimentacdo, dos

sanitarios e do escritorio).

Quadro 1 - Apresentacao dos principais residuos sélidos gerados na empresa

RESIDUOS ORIGEM CLASSIFICACAO NBR 10004 DESTINACAO
Acidos Producao Classe | Incineragao
Caneta FlexPen Producéo Classe | Incineracéo
Cap Producéo Classe IIA Incineracdo
Carpule Producao Classe 1A Incineracgao

Lodo ETE Classe IIA Aterro Industrial
Madeira Geral Classe IIA Reutilizagéo
Material Infectante Producéo Classe | Incineracéo
Material Perfuro-cortante Producao Classe | Incineracgao
Metal Geral Classe 1A Reciclagem
Oleos diversos Geral Classe | Incineracdo
Papel Geral Classe lIA Reciclagem
Penfill Producao Classe | Incineracgao
Pistao Producao Classe 1A Incineracgao
Plastico Geral Classe 1A Incineracgao
Produtos Quimicos Producéo Classe | Incineracdo

Residuo Nao Reciclavel Geral Classe lIA Aterro Municipal
Residuos Toxicos Producéo Classe | Incineracdo
Residuos de Pintura Geral Classe | Incineracdo
Rotulos Producéo Classe IIA Incineracgéo
Comprimidos Tablets Classe | Incineracgéo
Lampada Fluorescente Geral Classe | Reciclagem
Penfill+Agua Producéo Classe IIA Incineracéo
Pet Foil + Aluminio Producéo Classe IIA Incineragdo
Vidro Geral Classe 11B Incineragdo
Hidroéxidos Producéo Classe | Incineracdo
Residuos de HPLC Producéo Classe | Incineragéo
Papelédo Geral Classe 1A Reciclagem
Aluminio Producéo Classe 1A Incineragdo
Oleos de Silicone Producéo Classe | Incineracdo

Carvéo + Cinza Utilidades Classe IIA Aterro Industrial

Meio Filtrante — Terra ALP Classe IIA Aterro Municipal
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Diatomacea
Alcool Isopropilico Producéo Classe | Reutilizagcéo
Toner de impressora Geral Classe lIA Aterro Industrial
Filtros Utilidades Classe 1A Incineragao
Filtros Producéo Classe | Incineracdo

Atualmente os residuos constituidos por lodo seco da ETE, residuos de grama e folhas, restos de
alimentos e cinzas da caldeira a lenha séo direcionados ao galpdo de compostagem de residuos
industriais e, ap6s a compostagem, sao utilizados para adubacdo de jardins e para as éareas
revegetacdo do empreendimento.

Cabe ressaltar que os residuos de filtragdo, as placas diatomaceas e demais residuos contendo
Organismos Geneticamente Modificados -OGM séo previamente inativados, conforme as normas
técnicas pertinentes, antes da sua disposicao final adequada (incineracao).

7. Compensacbes

N&o se aplica.

8. Avaliacdo do Desempenho Ambiental

8.1. Cumprimento das Condicionantes de LO

o Prazo definido
Item Condicionante Status
nalLO

Implantar sistema de gerenciamento dos residuos

solidos classe | e Il (NBR 10.004/2004), incluindo o Cumprida.

o1 lodo biologico, com disposicéo final e/ou tratamento o Apresentado & SUPRAM
adequado para os mesmos. Cabe ressaltar, que as NM sob o protocolo n®
empresas recebedoras destes residuos deverdo ter 594652 — 15/03/10

Licenca Ambiental ou AAF.

Apresentar Programa de Educacdo Ambiental, de

. Cumprida.
02 forma a atender os requisitos da DN COPAM 120
110/2007, com implantagéo imediata apds aprovagao Apresentado a SUPRAM
pela SUPRAM NM. NM sob o protocolo
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R04083810 — 13/04/10

Apresentar Laudo técnico referente aos efluentes

descartados dos tanques de inativacdo, a cada

Semestralmente,

Cumprida.

Apresentado a SUPRAM

NM sob os protocolos:
R135921/10 — 10/12/10
R064213/10 — 10/06/10

R001618/11 — 10/01/11

03 durante a R103459/11 — 30/06/11
batelada, para comprovacdo de inativacdo dos| =
vigéncia da LO R185209/11 — 26/12/11
mesmos.
R261040/12 — 29/06/12
R334349/12 — 27/12/12
R337320/13 — 10/01/13
R412665/13 — 31/07/13
R024352/14-31/01/14
Cumprida.
Apresentado a SUPRAM
NM sob os protocolos:
R135921/10 — 10/12/10
Apresentar Laudo técnico referente aos residuos R064213/10 — 10/06/10
solidos provenientes da etapa de filtragem, a cada | Semestralmente, | R00161811 — 10/01/11
04 |descarte no aterro, para comprovacdo de inativacdo durante a
. . R103459/11 — 30-06-11
dos mesmos. Semestralmente, durante a vigéncia| vigéncia da LO
da LO. R261040/12 — 29/06/12
R334349/12 — 27/12/12
R337320/13 — 10/01/13
R412665/13 — 31/07/13
R024352/14 — 31/01/14
05 |Informar & SUPRAM NM todas as vezes que for Durante a Cumprida.

transportar o OGM.

vigéncia da LO

Apresentado a SUPRAM
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NM sob os protocolos:
R129372/11 — 09/08/11
R159304/11 — 10/10/11
R465310/13 — 12/12/13
R300602/12 — 26/09/12

R393558/13 — 13/06/13

06

Cumprir as determinacdes impostas pelo Orgéo
Gestor do Parque Estadual Lapa Grande.

Durante a
vigéncia da LO

Cumprida.

A empresa executa
atividades que buscam a
recuperacao de areas
degradadas do
empreendimento com o
plantio de espécies da
flora nativa e exdtica.
Foram cerca de 1.654
espécies plantadas e
1.600 mudas distribuidas
a comunidade e
funcionarios de empresa.
A empresa desenvolve,
ainda, atividades que
envolvem préticas de
conservagao, interacao e
educacdo ambiental,
tanto para os
empregados quanto para

comunidade.

07

Apresentar Relatorio Técnico da Comissao Técnica

Nacional de Biosseguranca — CTNBio.

Anualmente,
durante a

vigéncia da LO

Cumprida.

Apresentado a SUPRAM

NM sob os protocolos:
R135921/10 — 10/12/10

R129372/11 — 09/08/11
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R050753/14 — 25/02/14

R334349/12 — 27/12/12

08

Executar o Programa de Automonitoramento Durante a

Ambiental definido pela SUPRAM NM no anexo |l. vigéncia da LO

Cumprida.

Apresentado diversos
protocolos a SUPRAM
NM referentes aos
Relatorios de

Automonitoramento.

8.2. Avaliacéo da Carga Poluidora do Empreendimento

a) Liquida

Os gréficos a seguir mostram a quantidade de efluente liquido gerado na empresa nos anos de

2012 e 2013, com relacdo a producado de Penfil nesses mesmos anos e ainda a quantidade de DBO

Bruto x a producéo de Penfil. No grafico 1 ndo ha uma relacéo direta da producdo com a geragdo

de efluentes, no entanto, no gréafico 2 ha uma caracteristica comum se comparados produgdo de

Penfil com a geracdo de DBO Bruta. Observa-se que com o aumento da producdo, aumenta-se a

geracdo de DBO Bruta e quando a producdo diminui a carga de DBO Bruta também é gerada em

menor volume.

Gréfico 1.
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Gréfico 2.

Kg DBO Bruto x Producao Penfil -2012 e 2013
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b) Atmosférica

Observa-se nos graficos a seguir a relacao de emissao de poluentes atmosféricos com producéo de
Penfil nos anos de 2012 e 2013. No gréafico 3 € possivel observar que a producdo de Penfil em
2013 foi muito superior a de 2012 e com isso a quantidade de Material Particulado emitido também

aumentou.

Observando-se a emissdo de SO, é possivel concluir que ndo ha uma relacédo direta da producéo

com a emissao desse poluente.

Gréfico 3.
Material Particulado x Producao Penfil -2012 e 2013
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Grafico 4.
Emissao de SO2 x Produciao Penfil -2012 ¢ 2013
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c) Sélida

Os graficos de residuos soélidos gerados em relacéo a producao de Penfil nos anos de 2012 e 2013

mostram um relacdo quase direta dos residuos com a producéo. E possivel observar na maioria

dos residuos gerados, exceto o residuo classe 1IB, que o aumento da producdo gera uma maior

guantidade de residuos e quando ha uma diminuicdo de produc¢éo, os residuos gerados também

sdo reduzidos.

Gréfico 5.
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Grafico 6.
Residuos Sélidos Classe Il A x Produgdo Penfil - 2012 e 2013
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Grafico 7.
Residuos Solidos Classe Il B x Produgdo Penfil - 2012 e 2013
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Grafico 8.
Residuos Sélidos Reciclagem x Produgdo Penfil - 2012 e 2013
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Gréfico 9.
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Gréfico 10.
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d) Eficiéncia Energética
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Os graficos de eficiéncia energética (elétrica e térmica) mostram que ndo ha uma relagéo direta da

producado de Penfil nos anos de 2012 e 2013. O consumo de energia elétrica, conforme observado

no gréfico 11, foi pouco variavel durante os dois anos, apesar da producdo em margo de 2013 ter

aumentado significativamente, ndo houve um consumo excessivo de energia.

O consumo de energia térmica oscilou consideravelmente ao longo dos dois anos como mostra o

grafico 12.
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Grafico 11.
Consumo de Energia Elétrica x Produgao de Penfil
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Grafico 12
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8.3. Avaliacéo dos Sistemas de Controle Ambiental

a) Efluentes Liquidos

Os gréficos a seguir mostram a avaliacdo do desempenho dos sistemas de controle dos efluentes
liquidos. E possivel observar que o controle de tratamento é eficiente, uma vez que os valores dos
parametros encontrados no efluente tratado estdo bem abaixo do limite especificado pela DN
COPAM/CERH n° 01 de 2008. Observa-se também que o Efluente Bruto Industrial possui uma
carga poluidora baixa se comparado com o efluente Bruto Sanitario e Industrial.
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EFLUENTE TRATADO - Oleos e graxas
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EFLUENTE TRATADO - Vazéo
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Observou-se que o valor de Nitrogénio Amoniacal ultrapassou o limite estabelecido pela legislacao
em julho de 2012. Como medida de contencdo foi aberta uma N&do Conformidade Ambiental n®
29920. Através de analise do historico dos ensaios realizados no ano de 2012, chegou-se a
conclusdo de que este valor se deu em decorréncia de erro do fornecedor, uma vez que este

ensaio foi subcontratado.

Cabe informar que apesar do valor pontual para o referido més estar acima do permitido, os
efluentes liquidos tratados nédo séo lancados diretamente no curso d'agua ficando acumulados em
tanques pulmdes e posteriormente destinados a irrigacdo de jardins. Durante o periodo chuvoso,
guando da saturacao do limite de acumulagéo da lagoa do empreendimento, o excedente é langado

no curso d'agua — Rio Vieira.

b) Emissdes Atmosféricas

Emissdo Material Particulado 2012 ¢ 2013
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Emissdo de SO2 - 2012 e 2013
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8.4 — Monitoramento da Qualidade Ambiental

a) Qualidade das Aguas Superficiais

Os graficos a seguir apresentam o monitoramento da qualidade ambiental referente a qualidade da
agua do corrego Vieira, apesar dos limites da legislacdo serem ultrapassados para a maioria dos
parametros observa-se que apos o langcamento do efluente tratado da Novo Nordisk existe uma
melhoria significativa na qualidade da agua do cOrrego, pois 0s valores encontrados nos

parametros analisados da jusante do cérrego sdo menores que os valores da montante.

Andlise de Demanda Bioguimica de Oxigénio- DBO - 2012 e 2013
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Analise de Oxigénio Dissolvido- 2012 e 2013
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Analise de Surfactantes- 2012 e 2013
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RESULTADO DAS ANALISES DE AGUA SUBTERRANEA - ATERRO - 2013
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9. Controle Processual

O presente processo aborda o pedido de revalidacdo da Licenca de Operacdo para a atividade de
fabricagdo de produtos para diagnésticos com sangue e hemoderivados, farmoquimicos (matéria-
prima e principios ativos), vacinas, produtos bioldgicos e /ou agueles provenientes de organismos
geneticamente modificados, do empreendedor Novo Nordisk Producdo Farmacéutica do Brasil
Ltda.

O empreendedor possui outorga para captacdo de agua subterranea por meio de pogo tubular ja

existente, cuja renovacao esta sendo analisada com a presente revalidacdo de licencga.

O processo encontra-se formalizado e instruido com a documentagdo necesséaria. A andlise do
RADA demonstrou que a empresa cumpriu com as exigéncias técnicas determinadas, prestando

todos os esclarecimentos técnicos de modo satisfatoério.

O prazo de validade do processo de Revalidacdo de Licenca de Operacdo (RevLo PA
00077/1979/018/2009) foi de 04 (quatro) anos. Foi verificado que o empreendedor cometeu infragdo
ambiental referente a outorga de recursos hidricos concedida na ultima Licenca de Operacéo, vindo

a sofrer autuacgéao - processo de Auto de Infracdo ainda em analise.

Ocorrendo a autuacdo da empresa no decorrer da validade da LO, a empresa ndo faz jus ao
beneficio do acréscimo de 02 (dois) anos ao prazo de vigéncia de sua licenca, conforme disposto
na Deliberacdo Normativa COPAM n° 17, de 17 de dezembro de 1996, in verbis:
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Art. 1° - As licencas ambientais outorgadas pelo Conselho Estadual de
Politica Ambiental - COPAM séo: Licenca Prévia - LP, Licenca de Instalacdo
- LI e Licenca de Operacéo - LO, com validade pelos seguintes prazos:

[...]

§ 1° - Caso o empreendimento ou atividade tenha incorrido em penalidade
prevista na legislacdo ambiental, transitada em julgado até a data do
requerimento de revalidacdo da Licenca de Operacéo, o prazo de validade
subsequente sera reduzido de 2 (dois) anos, até o limite minimo de 4
(quatro) anos, assegurado aquele que nao sofrer penalidade o acréscimo de
2 (dois) anos ao respectivo prazo, até o limite maximo de 8 (oito) anos. [...]

Assim, o prazo da revalidacéo de licenca de operacdo permanece em 04 (quatro) anos, tendo em
vista que nao incide o beneficio do acréscimo de 02 (dois) anos em decorréncia da autuagéo

sofrida pela empresa.

Ante ao exposto, e considerando a auséncia de Obices legais a revalidacdo da licenca de operagéo
em apreco, sugerimos o deferimento do pedido de Revalidacdo da Licenca de Operagdo do
empreendimento Novo Nordisk Producdo Farmacéutica do Brasil Ltda., para a atividade de
fabricagdo de produtos para diagnésticos com sangue e hemoderivados, farmoquimicos (matéria-
prima e principios ativos), vacinas, produtos bioldgicos e /ou aqueles provenientes de organismos
geneticamente modificados, pelo prazo de 06 (seis) anos, observadas as condicionantes
constantes no parecer Unico, ouvida a Unidade Regional Colegiada do Conselho Estadual de
Politica Ambiental do Norte de Minas.

10. Conclusao

A equipe interdisciplinar da SUPRAM Norte de Minas sugere o deferimento da Revalidagdo da
Licenca de Operacgéo para o empreendimento Novo Nordisk Produ¢cdo Farmacéutica Ltda. para
a atividade de “Fabricacdo de produtos para diagnésticos com sangue e hemoderivados,
farmoquimicos (matéria-prima e principios ativos), vacinas, produtos biolégicos e /ou aqueles
provenientes de organismos geneticamente modificados”, no municipio de Montes Claros/MG, pelo

prazo de 04 (quatro) anos, vinculada ao cumprimento das condicionantes e programas propostos.
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As orientacdes descritas em estudos, e as recomendacdes técnicas e juridicas descritas neste
parecer, através das condicionantes listadas em Anexo, devem ser apreciadas pela Unidade

Regional Colegiada do Copam Norte de Minas.

Oportuno advertir ao empreendedor que o descumprimento de todas ou quaisquer condicionantes
previstas ao final deste parecer unico (Anexo |) e qualquer alteracdo, modificacdo e ampliacdo sem
a devida e prévia comunicacdo a SUPRAM Norte de Minas, tornam o empreendimento em questdo

passivel de autuagéo.

Cabe esclarecer que a Superintendéncia Regional de Regularizagdo Ambiental do Norte de Minas,
ndo possui responsabilidade técnica e juridica sobre os estudos ambientais apresentados nesta
licenca, sendo a elaboracéo, instalacdo e operacao, assim como a comprovacgao 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 Licenga Ambiental em apre¢o ndo dispensa nem substitui a obtencdo, pelo
requerente, de outras licencas legalmente exigiveis. Opina-se que a observacdo acima conste do
certificado de licenciamento a ser emitido.

11. Anexos

Anexo |. Condicionantes para Revalidagdo da Licengca de Operagdo (REVLO) da Novo Nordisk

Producdo Farmacéutica Ltda.

Anexo Il. Programa de Automonitoramento da Revalidacdo da Licenca de Operacdo (REVLO) da

Novo Nordisk Producéo Farmacéutica Ltda.

Anexo lll. Relatorio Fotografico da Novo Nordisk Producdo Farmacéutica Ltda.
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ANEXO |
Condicionantes para Revalidagcdo da Licenca de Operacdo (REVLO) da Novo Nordisk
Producdo Farmacéutica Ltda.

Empreendedor: Novo Nordisk Producédo Farmacéutica Ltda.

Empreendimento: Novo Nordisk Producdo Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 16.921.603/0001-66

Municipio: Montes Claros

Atividade: Fabricacdo de produtos para diagnésticos com sangue e hemoderivados,
farmoquimicos (matéria-prima e principios ativos), vacinas, produtos biolégicos e /ou
agueles provenientes de organismos geneticamente modificados.

Cédigo DN 74/04: C-05-01-0

Processo: 00077/1979/019/2014

Validade: 04 anos

Item Descrigdo da Condicionante Prazo*

- Executar o Programa de Automonitoramento, conforme| Durante a vigéncia da
definido no Anexo II. Licenca de Operacéo

Apresentar laudo técnico referente aos residuos Semestralmente.
02 |provenientes da etapa de filtragem, a cada descarte, para| Durante a vigéncia da

comprovacao de inativacdo dos mesmos. Licenca de Operagéo

Apresentar laudo técnico referente aos efluentes Semestralmente.
03 |descartados dos tanques de inativacdo, a cada batelada,| Durante a vigéncia da
para comprovacéao de inativacdo dos mesmos. Licenca de Operacéo

Informar a SUPRAM NM, mediante oficio, todas as vezes S
_ _ Durante a vigéncia da
04 |em que for transportar OGM (Organismos Geneticamente

Licenca de Operacéo
Modificados). ¢ peras

Apresentar & SUPRAM NM cépia dos relatérios técnicos Anualmente.

05 |emitidos pela Comissdao Técnica Nacional de| pyrante a vigéncia da

Biosseguranca — CTNBio. Licenca de Operacéo
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06

Apresentar Programa de Educagdo Ambiental — PEA
atualizado, segundo Termo de Referéncia constante da
Deliberagcdo Normativa COPAM n° 110/2007, contendo
dentre outras, as atividades a serem desenvolvidas ao
longo da vigéncia da LO, bem como o cronograma de

execucdo das mesmas.

Até 45 dias*

07

Apresentar relatério técnico e fotografico comprobatério do
cumprimento das atividades desenvolvidas no Programa
de Educacdo Ambiental — PEA.

Anualmente.

Durante a vigéncia da
Licenca de Operacéo

08

Realizar andlises fisicas, quimicas e biolégicas nos
efluentes da lagoa de acumulacéo (pH, DBO, DQO, éleos e
graxas, detergentes, nitrogénio total, oxigénio dissolvido,
coliformes termotolerantes). Apresentar os resultados das
andlises com laudo técnico conclusivo 8 SUPRAM NM.

Até 45 dias*

09

Apresentar projeto técnico de profissional habilitado
referente a taxa de aplicacdo agronémica do lodo da ETE
nas areas de jardins e de revegetacdo presentes no
empreendimento, acompanhado de Anotacdo de
Responsabilidade Técnica e guia de pagamento da

mesma.

Até 45 dias*

10

Realizar analise e apresentar laudo conclusivo de
caracterizacdo do lodo gerado na Estacdo de Tratamento
de Efluentes Liquidos Industriais e  Sanitarios
acompanhado de Anotacdo de Responsabilidade Técnica
do profissional responsavel e guia de pagamento da

mesma.

Até 45 dias*

11

Aprofundar os pogos de monitoramento existentes na area
do Aterro Industrial da empresa, de modo que haja a
possibilidade da coleta de 4gua para analise. Apresentar
laudo técnico de execucdo da obra acompanhado de

Anotacdo de Responsabilidade Técnica do profissional

Até 90 dias*
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responsavel e guia de pagamento da mesma.

Dar andamento ao Plano de Encerramento do Aterro

Industrial da empresa (Relatério de Encerramento do| Durante a vigéncia da

12
Sistema de Tratamento e Disposicdo de Residuos Sdlidos),| Licenca de Operacgéo
conforme aprovado pela SUPRAM NM em 12/02/2014.
Apresentar cronograma atualizado referente a execucao

13 |das atividades previstas no Relatorio de Encerramento do Até 45 dias*

Sistema de Tratamento e Disposi¢do de Residuos Sélidos.

Apresentar relatérios de acompanhamento das atividades
relacionadas ao encerramento do aterro industrial e Semestralmente.

14 |landfarming. Obs.: Qualquer alteracdo a ser realizada no| Durante a vigéncia da
projeto e estudos apresentados devera ser comunicada| Licenca de Operacao
previamente a SUPRAM NM para posterior aprovacao.

Promover a limpeza periodica e manutengédo da lagoa de S
g » _ Durante a vigéncia da
15 |acumulagdo da ETE. Apresentar relatorios com registro

e . . Licenca de Operagéo
fotografico dessas atividades a SUPRAM NM.

* Salvo especificagdes, os prazos sdo contados a partir da data de concesséo da Licenca.

Obs. Eventuais pedidos de alteracdo nos prazos de cumprimento das condicionantes estabelecidas
nos anexos deste parecer poderdo ser resolvidos junto a SUPRAM NM, mediante analise técnica e juridica,

desde que ndo altere o seu mérito/contetdo.
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ANEXO Il
Programa de Automonitoramento da Revalidagédo da Licenga de Operacéo (REVLO) da Novo
Nordisk Producdo Farmacéutica do Brasil Ltda.

Empreendedor: Novo Nordisk Producédo Farmacéutica do Brasil Ltda.
Empreendimento: Novo Nordisk Produ¢cdo Farmacéutica do Brasil Ltda.
CNPJ: 16.921.603/0001-66
Municipio: Montes Claros
Atividade: Fabricacdo de produtos para diagndsticos com sangue e hemoderivados,
farmoquimicos (matéria-prima e principios ativos), vacinas, produtos biologicos e /ou aqueles
provenientes de organismos geneticamente modificados.
Cddigo DN 74/04: C-05-01-0
Processo: 00077/1979/019/2014
Referéncia: Programa de Automonitoramento da Revalidacdo da

Validade: 04 anos _
Licenca de Operacéo

1. Efluentes Liquidos

a) Efluentes Liquidos Industriais e Sanitarios

Local de amostragem Parametro Frequéncia de Analise

) Vazao, pH, DBO, DQO, dleos e graxas,
Tanque de equalizagao - . - . gy
. sélidos em suspenséo totais, materiais Mensal
Efluente Industrial ) o
sedimentaveis e detergentes.

L Vazdao, pH, DBO, 6leos e graxas, sélidos
Tanque de equalizacao - . ) o
- em suspensao totais, materiais Mensal
Efluente sanitéario i o
sedimentaveis e detergentes.

Vazao, pH, DBO, DQO, 6leos e graxas,
sélidos em suspensao totais, materiais
Saida da ETE sedimentaveis, detergentes, fésforo total, Mensal
cloretos, nitrogénio total, coliformes

termotolerantes.

pH, DBO, DQO, condutividade elétrica,

Estacéo Elevatoria do Aterro i . ]
fosforo total, nitrato total, cobre, zinco, Semestral

Industrial
cloretos, cromo total e chumbo..
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b) Aguas Superficiais

Local de amostragem

Parametro

Frequéncia de Analise

Lagoa de acumulagéo de

pH, DBO, DQO, 6leos e graxas,

detergentes, nitrogénio total, cloretos,

langamento no rio Vieira

oxigénio dissolvido

o ) ] Semestral
efluente tratado oxigénio dissolvido, coliformes
termotolerantes
pH, DBO, DQO, ¢6leos e graxas,
Montante do ponto de o
o detergentes, nitrogénio total, cloretos, Semestral
lancamento no rio Vieira L _
oxigénio dissolvido
pH, DBO, DQO, dleos e graxas,
Jusante do ponto de ) .
detergentes, nitrogénio total, cloretos, Semestral

c) Aguas Subterraneas

Local de amostragem

Parametro

Frequéncia de Anédlise

PM1, PM2, PM3 e PM4 (Area

do Aterro Industrial)

pH, DBO, DQO, condutividade elétrica,
fosforo total, nitrato total, cobre, zinco,

cloretos, cromo total e chumbo.

Semestral

Relatérios: Enviar semestralmente a SUPRAM NM os laudos das analises efetuadas. O relatério

conclusivo deverda ser de laboratério em conformidade com a DN COPAM n.° 167/2011 e deve

conter a identificacao, registro profissional e a assinatura do responsavel técnico pelas analises.

Na ocorréncia de qualquer anormalidade nos resultados nas andlises realizadas durante o ano, o

orgdo ambiental devera ser imediatamente informado.

Método de andlise: Normas aprovadas pelo INMETRO ou, na auséncia delas no Standard

Methods for Examination of Water and Wastewater, APHA-AWWA, Ultima edic&o.
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2. Residuos Solidos e Oleosos

Enviar semestralmente a SUPRAM NM, os relatérios mensais de controle e disposicdo dos

residuos solidos gerados contendo, no minimo os dados do modelo abaixo, bem como a

identificacdo, registro profissional e a assinatura do responsavel técnico pelas informagdes.

Residuo Transportador Disposicéo final (?B;
Denominagdo Origem Classe Taxa de | Razdo | Endereco Forma Empresa responsavel
NBR geracdo | social | completo *)
10.004 kg/més Razéo Endereco
*) social completo

(*) Conforme NBR 10.004 ou a que sucedé-la.

(**) Tabela de codigos para formas de disposicéo final de residuos de origem industrial
1- Reutilizacdo

2 - Reciclagem

3 - Aterro sanitario

4 - Aterro industrial

5 - Incineragéo

6 - Co-processamento

7 - Aplicagéo no solo

8 - Estocagem temporéria (informar quantidade estocada)

9 - QOutras (especificar)

Em caso de alteragdes na forma de disposicéo final de residuos, a empresa devera comunicar

previamente & SUPRAM NM, para verificacdo da necessidade de licenciamento especifico.

As doacbes de residuos deverdo ser devidamente identificadas e documentadas pelo
empreendedor. Fica proibida a destinagdo dos residuos Classe |, considerados como Residuos
Perigosos segundo a NBR 10.004/04, em lix6es, bota-fora e/ou aterros sanitarios, devendo o

empreendedor cumprir as diretrizes fixadas pela legislagéo vigente.

Comprovar a destinacdo adequada dos residuos solidos de construcdo civil que deverdo ser
gerenciados em conformidade com as Resolu¢des CONAMA n.° 307/2002 e 348/2004.

As notas fiscais de vendas e/ou movimentacdo e os documentos identificando as doacdes de
residuos, que poderdo ser solicitadas a qualquer momento para fins de fiscalizacdo, deveréo ser

mantidos disponiveis pelo empreendedor.
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3. Efluentes Atmosféricos
Local de amostragem Parametro Frequéncia de Analise
Caldeira a lenha Material Particulado, NOx Anualmente
Caldeiras a 6leo Material Particulado, NOx, SOx Anualmente

Relatorios: Enviar anualmente a SUPRAM NM os resultados das analises efetuadas,
acompanhadas pelas respectivas planilhas de campo e de laboratério, bem como a dos certificados
de calibracédo do equipamento de amostragem. O relatério conclusivo devera conter a identificacéo,
registro profissional, anotacdo de responsabilidade técnica e a assinatura do responsavel pelas
amostragens. Deverdo também ser informados os dados operacionais. Os resultados apresentados
nos laudos analiticos deverdo ser expressos nas mesmas unidades dos padrdes de emissédo
previstos na DN COPAM n.° 11/1986 e na Resolugdo CONAMA n.° 382/2006.

Na ocorréncia de qualquer anormalidade nos resultados nas andlises realizadas durante o ano, o

6rgao ambiental devera ser imediatamente informado.

Método de amostragem: Normas ABNT, CETESB ou Environmental Protection Agency — EPA.

4. Ruidos
Local de amostragem* Parametros Frequéncia de analise
PM1, PM2, PM3, PM4, PM5, PM6, PM7, ) .
Nivel de presséo sonora (dB) Anual
PM8 e PM9
*Legenda:
PM1 — Portaria Principal PM6 — Divisa com a Minaspuma
PM2 — Divisa com a Peugeot PM7 — Divisa com a Vilma
PM3 — Rotatéria PM8 — Lago da ETE
PM4 — Divisa com a Mouréo Touro PM9 — Entrada da Peugeot

PM5 - Divisa com a Mourao Touro dentro do

clube
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Enviar anualmente a SUPRAM NM relatério conclusivo contendo os resultados das medicdes
efetuadas. Nesse devera conter a identificacdo, registro profissional e assinatura do responséavel

técnico pelas amostragens.

As amostragens deverdo verificar o atendimento as condi¢des da Lei Estadual n° 10.100/1990 e
Resolugdo CONAMA n.° 01/1990.

O relatério devera ser realizado por laboratério que se encontre em conformidade com a DN
COPAM n.° 167/2011 e deve conter a identificacdo, registro profissional e a assinatura do
responsavel técnico pelas analises, acompanhado da respectiva anotacdo de responsabilidade
técnica — ART.

5. Solo

Local de amostragem Parametros Frequéncia de analise

Areas submetidas ao
Landfarming (Ao longo do perfil | pH, acidez, nitrogénio total, fésforo, boro, Anual
nua
do solo, nas profundidades de 0- cobre, zinco, cromo total e chumbo.

20 e 20-40 cm)

Enviar anualmente a SUPRAM NM laudo técnico conclusivo contendo os resultados das medicdes
efetuadas; neste devera conter a identificacdo, registro profissional e assinatura do responséavel

técnico pelas amostragens.

IMPORTANTE

e Os parametros e frequéncias especificadas para o programa de Automonitoramento poderdo

sofrer alteracdes a critério da area técnica da SUPRAM NM, face ao desempenho apresentado;

e A comprovacdo do atendimento aos itens deste programa devera estar acompanhada da
Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART), emitida pelo(s) responsavel(eis) técnico(s),

devidamente habilitado(s);

Avenida José Corréa Machado, n° 900, Bairro Ibituruna, Montes Claros, MG, CEP: 39.401-832
Telefax: (38) 3224-7500



GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS 0736203/2015
Secretaria de Estado de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel 31/07/2015
Subsecretaria de Gestdo e Regularizagdo Ambiental Integrada Pag. 39 de 41
Superintendéncia Regional de Regularizagdo Ambiental do Norte de Minas '

Qualquer mudanca promovida no empreendimento que venha a alterar a condicdo original do
projeto das instalacdes e causar interferéncia neste programa devera ser previamente informada e
aprovada pelo érgdo ambiental.
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ANEXO Il

Relatério Fotografico da Novo Nordisk Producao Farmacéutica do Brasil Ltda.

Empreendedor: Novo Nordisk Producédo Farmacéutica do Brasil Ltda.

Empreendimento: Novo Nordisk Producdo Farmacéutica do Brasil Ltda.

CNPJ: 16.921.603/0001-66

Municipio: Montes Claros

Atividade: Fabricagdo de produtos para diagnosticos com sangue e hemoderivados,
farmoquimicos (matéria-prima e principios ativos), vacinas, produtos biologicos e /ou aqueles
provenientes de organismos geneticamente modificados.

Cddigo DN 74/04: C-05-01-0

Processo: 00077/1979/019/2014

Validade: 04 anos

> At
Foto 2 — ETE Industrial e Sanitaria

Foto 1 — ETE Sanitaria

Avnuu\naman!u
Tumpsnitio

Foto 4 — Dep0sito Temporario de Residuos

Avenida José Corréa Machado, n° 900, Bairro Ibituruna, Montes Claros, MG, CEP: 39.401-832
Telefax: (38) 3224-7500




GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS 0736203/2015
Secretaria de Estado de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel 31/07/2015

Subsecretaria de Gestéo e Regularizacdo Ambiental Integrada Pag. 41 de 41
Superintendéncia Regional de Regularizagdo Ambiental do Norte de Minas '

Foto 5 — Depdsito Temporario de Residuos Foto 6 — Dep6sito Temporario de Residuos

] - e T

Foto 7 — Vista geral Landfarming e aterro

x

Fot

Foto 12 — Area externa
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