Menarini






Menarini

Centrados
en las personas

Declaracion Ambiental 2023

M GRUPO
MENARINI

www.menarini.es







El presente documento constituye la Declaracion Ambiental de LABORATORIOS
MENARINI correspondiente al afio 2023. Esta Declaracién Ambiental se realiza
teniendo en cuenta los requisitos establecidos en la norma UNE-EN 1SO-14001
de Sistemas de Gestion Ambiental, en el Reglamento de la Unidn Europea
1221/2009 de Ecogestion y Ecoauditoria (EMAS), en el Reglamento 1505/2017 por
el que se modifica los anexos I, Il y Il del Reglamento EMAS y en el Reglamento
2026/2018 por el que se modifica el anexo IV del Reglamento EMAS. Laboratorios
Menarini obtuvo el certificado de participacién en el sistema europeo de gestién
y auditoria ambiental EMAS, con el nimero de registro ES-CAT-000156, en marzo
de 2004, manteniéndose desde entonces su vigencia.

Esta Declaracién Ambiental sera distribuida a las partes interesadas mediante su
publicacion en la pagina web de la compafiia: www.menarini.es.

Informacion validada por LRQA Espaiia, S.L.U., en junio de 2024.
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EH Introduccion

Menarini es un grupo farmacéutico
internacional con mas de 135 afios de historia
que esta presente en mas de 140 paises de
todo el mundo. En Espafia, Menarini inicié su
actividad en el afio 1961 y hoy dfa, cuenta con
unas 750 personas empleadas.

El crecimiento de la compafifa ha sido
constante, tanto en facturacion como en
plantilla, y es el resultado de una estrategia
basada en la investigacion, la innovacion

y la internacionalizacién. Menarini utiliza
las técnicas de investigacion mas punteras
para desarrollar medicamentos, aplica los
estandares mas exigentes en materia de
calidad en todo el proceso de fabricacion
y cuida y respeta el medio ambiente.
Actualmente, la compafiia centra su actividad
en las areas de riesgo cardiovascular,
respiratorio, analgesia, diabetes, aparato
digestivo y salud sexual masculina.

También esté trabajando en la investigacion

y desarrollo de productos en otras areas
terapéuticas como la oncologia, las
patologias gastrointestinales o la osteoartritis.

Desde 1972, la sede social de Menarini en
Espafia se sitUa en Badalona, donde se ubica
el centro de fabricacion de medicamentos. La
actividad del grupo en Espafia se desarrolla

a través de seis empresas que conforman

el Grupo Menarini Espafia, y que encabeza
Laboratorios Menarini, S.A.

Laboratorios
Menarini, S.A

Menarini Consumer

S.L.U Healthcare, S.A.U
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Los datos del centro de Grupo Menarini
Espafia que se adhiere al Reglamento
europeo EMAS son los siguientes:

Razon Social:

Laboratorios Menarini S.A.

C/Alfons XIl, 587 y C/Guifré, 695-697 (Pje. Dopla, 17)

Centro: Laboratorios Menarini S.A.
Direccion:

Localidad: 08918 Badalona
Provincia: Barcelona

Comunidad Auténoma: Catalunya

CNAE:

PRODUCCION FARMACEUTICA

La planta industrial de Menarini Espafia, una
de las 18 plantas del Grupo Menarini en el
mundo, ocupa aproximadamente 13.000m?
de superficie e integra todas las fases del
proceso de fabricacién de medicamentos.

Las instalaciones industriales estan

dotadas de la méas innovadora tecnologia

y de sistemas de fabricacién flexibles e
inteligentes, que han hecho posible una
produccién del orden de 72 millones de
unidades en el afio 2023, siendo una parte
importante para exportacién, principalmente
a otras compafifas del Grupo en Europa,
América Latina y resto del mundo.

Las actividades de fabricacion que se realizan
en la planta de Laboratorios Menarini son:

/ Fabricacion de medicamentos sélidos
orales

/ Fabricacién de medicamentos
semisolidos topicos

/ Fabricacion de medicamentos liquidos
oralesy topicos

Durante su proceso productivo los
medicamentos se someten a rigurosos
controles que garantizan su adecuada
calidad.

21.20 Preparacion de especialidades farmacéuticas

Ademaés, la planta posee otras instalaciones
generalesy auxiliares, tales como:

/ Laboratorio de Control Calidad
/ Almacenes

/ Departamento de Ingenieriay
Mantenimiento

/ Centro de produccién y distribucion de
agua purificada para uso en fabricacion

/- Planta Depuradora de Aguas Residuales
/ Centro de Energia

/ Centro de Procesamiento de Datos

/ Oficinas

/ Servicios Generales: comedor, etc.

A continuacion, se muestra un flujograma
general de los procesos que se llevan a cabo
en Laboratorios Menariniy de los aspectos
ambientales generados en cada uno de ellos.
Se detallan los flujos de entrada de materias,
productos y servicios, los flujos de consumo
de recursos naturalesy los flujos de salida de
los aspectos ambientales asociados: residuos,
vertidos de agua residuales, emisiones a la
atmésfera y ruido externo.
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COMPROMISO CON LA CALIDAD,
LA PREVENCION DE RIESGOS LABORALES
Y EL MEDIO AMBIENTE

Uno de los objetivos fundamentales de
Laboratorios Menarini es establecer, aplicar
y mantener unos estandares de calidad
adecuados en todo el ciclo de vida de los
medicamentos que investiga, desarrolla,
fabrica, distribuye, promocionay elimina
(tras su devolucion).

Reflejo de este compromiso con la calidad es la
autorizacion otorgada a Laboratorios Menarini
por el Ministerio de Sanidad del Gobierno

de Espafia e inspeccionaday certificada
periédicamente por el Departament de Salut
de la Generalitat de Catalunya, conforme al
cumplimiento de las Normas de Correcta
Fabricacion (NCF o GMP).

Ademés, todas las actividades relacionadas
con los ensayos clinicos se ejecutan dentro

del marco normativo de las Buenas Préacticas
Clinicas (BPC o GCP), asi como las relacionadas
con la seguridad de los medicamentos,

dentro del marco de las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (BPFV o GVP).

Fruto del esfuerzo para la implantacion

y seguimiento de su Politica de Calidad,

en Junio de 2000, Laboratorios Menarini
obtuvo la certificacion de cumplimiento de
la Norma ISO 9001 para las actividades de
disefio, fabricacién y comercializacion de
medicamentos, renovandola en funcion
de las sucesivas ediciones de la normay
manteniéndola vigente en la actualidad.

Laboratorios Menarini ha implantado un
Sistema de Gestion de la Seguridad y la Salud
en el trabajo que le permite eliminar, minimizar
y/o controlar los riesgos laborales de sus
trabajadores y de otras partes interesadas. Este
sistema ha superado con éxito las sucesivas
auditorfas externas reglamentarias obligatorias
quinguenales. En junio del 2005 obtuvo la
certificacion en la norma OHSAS 18001 para

el disefio, fabricacién y comercializacion de
medicamentos, siendo una de las primeras
empresas farmacéuticas espafiolas en
certificarse en dicha norma, renovandola en
funcién de las sucesivas ediciones de la norma.

Enjunio de 2020 la empresa migra de la norma
OHSAS 18001 a la nueva 1SO 45001:2018 de
prevencion de riesgos laborales, certificdndose
en la mismay manteniéndola vigente en la
actualidad.

En referencia a la Politica Ambiental,
Laboratorios Menarini fue una de las primeras
empresas del sector, en Espafia, en recibir la
certificacion 1ISO 14001, en febrero del 2001,
para la gestion ambiental en sus actividades
de disefio, fabricacién y comercializacién

de medicamentos, renovandola en funcién
de las sucesivas ediciones de la normay
manteniéndola vigente en la actualidad.

Un paso mas en el compromiso de
Laboratorios Menarini con el respeto por

el Medio Ambiente es la certificacion, en
marzo de 2004, del sistema de gestién en

la participacion en el Sistema Europeo de
Gestion y Auditoria Ambiental EMAS, otorgado
por la Conselleria de Medi Ambient i Habitatge
de la Generalitat de Catalunya, con el nimero
de registro ES-CAT- 000156, siendo la primera
empresa del sector farmacéutico en obtenerla
en Catalunyay la segunda en Espafia. Dicha
participacién se mantiene vigente en la
actualidad.

Laboratorios Menarini ha optado por la
integracion de sus sistemas de gestion de la
Calidad, la Prevencién de los Riesgos laborales
y del Medio Ambiente, quedando ello reflejado
en su Politica Integrada de Gestién de la
Calidad, la Prevencién de Riesgos Laborales

y el Medio Ambiente. En mayo de 2008, se
realizé la primera auditoria combinada de
renovacion del Sistema Integrado de Gestion,
con resultado satisfactorio.

DECLARACION AMBIENTAL MENARINI
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Fecha de Emision Acual: 11 Agosto 2023
Fecha do Caducidad: 10 Agosto 2026
Nimero de Certficado: 10545817

Aprobaciones Orginales:
1809001 - 1 Junio 2000

LRQA

Certificado de Aprobacion

Certificamos que el Sistema de Gestion de :
Laboratorios Menarini, S.A.

CI Aifonso XII, 587, 08918 Badalona, Barcelona, Espafia

ha sido aprobado por LRQA de acuerdo con las siguientes normas:
1ISO 9001:2015

Numeros de Aprobacion: ISO 9001 — 0037100

El alcance de esta aprobacién es aplicable a:

1S0 9001:2015
Design, manufacture and commercialisation of medicinal products.

i

Paul Graaf

Area Operations Manager, Europe

Emitido por: LRQA Limited

LRQA Group Limited, s aflates and subsidaries and thei respecive offices, employees or agents are, individually and collectively, refered {0 Inthis clause as LROA'
LROA assumes no rasponsiblty and shallnot be iabl to any person for any loss, damage or advice n this

o relevant LRQA eniy or ihe provision of this nformation or advice and n thalcase any responsibity or
Hiabilty s exclusively on the terms and conitions set out n hat conlract
Issued by: LRQA Limited, 1 Trinty Park, Bickenhil Lane, Birmingham B37 7€, Urited Kingdom
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Focha de Emision Actual: 11 Agosto 2023 Aprobaciones Originale:
Fecha de Caducidad 10 Agosto 2026 1S0 45001 - 11 Agosto 2020
Nimero de Cerificado: 10545809

LRQA

Certificado de Aprobacion

Certificamos que el Sistema de Gestion de :
Laboratorios Menarini, S.A.

CI Alfonso X, 587, 08918 Badalona, Barcelona, Esparia

ha sido aprobado por LRQA de acuerdo con las siguientes normas:
1SO 45001:2018

Nameros de Aprobacion: ISO 45001 — 0037101

El alcance de esta aprobacién es aplicable a:

1SO 45001:2018
Disefio, fabricacién y comercializacién de medicamentos.

i

Paul Graaf

Area Operations Manager, Europe

Emitido por: LRQA Limited

LRQA Group Limited, s affiates and subsidiares and ther respecive offcers, employees or agents are, indvidually and collectivey,referred o in this clause as LROA
R ot

on the informatio or advice in ths document or

g
uniess LRQA entiy fo the provision of his information or advice and in that case any responsibiy or

P
Habilty s exclusively on th terms and conditons sel out i that contract
Issued by: LRQA Limited, 1 Trnty Park, Bickenhil Lane, Birmingham 37 7ES, Unted Kingdom
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Fecha de Emisién Actual: 11 Agosto 2023 Aprobaciones Orginales:
Fecha de Caducidad: 10 Agosto 2026 1S0 14001 - 27 Febrero 2001
Nimero de Certficado: 10545614

LRQA

Certificado de Aprobacion

Certificamos que el Sistema de Gestién de :
Laboratorios Menarini, S.A.

C/ Alfonso XII, 587, 08918 Badalona, Barcelona, Esparia

ha sido aprobado por LRQA de acuerdo con las siguientes normas:
1SO 14001:2015

Numeros de Aprobacion: ISO 14001 ~ 0037099

El alcance de esta aprobacion es aplicable a:

1SO 14001:2015
Disefio, fabricacion y comercializacion de medicamentos.

i
Paul Graaf

Area Operations Manager, Europe

Emitido por: LRQA Limited

omployees or agents are, ndividually and callectvely, referred 1o in this clause as 'LROA'

LRQA Group Limited, s affates and

P samage or a
P he relevant LRQA ey for the provision ofthis informatin or advice and in that case any responsibilty or

fiabilty
Issued by: LROA Limited, 1 Trinty Park, Bickenhil Lane, Birmingham B37 7€, Uniled Kingdom
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«

EMAS

CERTIFICAT DE REGISTRE

El Depatament d'Accid Climatca, Alimentacid i Agenda Rural
cerfifica que & centre de |organiizacid

LABORATORIOS MENARINI, S.A

amb sou o G/ Alons X1, 567 i G Guitré, 695-397 de Dadalona

ha estat inscrit al registie EMAS amb ¢ ndmero

ES-CAT-000156

[zcond amb la Resalucih de & doctubre de 2021 ded directar general ce
Cuslital Armbieatal | Canvi Climatic | amb el gue preveven els aicles 13§
14 del Neglament 1224/2008, del Parlament Curopeu i del Consell, de 25
de novembre de 2000, relatiu a la participacié voluntaria d'organitzaciens
@n un sislema comunilan de gestio | auditon: ambiental (EMAS). ElS
reguisits del sstema oo gestio ambiental EMAS s0n els maleixes que
estableix ka noma EM IS0 140012016,

04i02/2004
D&M 02021
301052

D i saripoi
Data 63 renovaci
Valicesa del certy

Teresa Jorda i Roura
Consellera " Accid Climatica, Alimentaclo | Agenda Rural

]

Genealilal de Catalaya
Departamant d'Accid Climatica,
Alimentacid | Agenda Rural
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Politica del sistema de
gestion de la calidad,
prevencion de riesgos
laborales y medio

ambiente

La Direccidn de Laboratorios Menarini SA,
gestora de un grupo industrial farmacéutico,
consciente de sus responsabilidades en el
cuidado de la salud y el bienestar de las
personas, considera la Calidad, la Prevencion
de Riesgos Laboralesy la Proteccion del Medio
Ambiente como tres ejes fundamentales

de todas nuestras actividades y, a su vez,
elementos imprescindibles a tener en cuenta
en el cumplimiento de nuestros fines.

Para ello nos comprometemos a:

/- Cumplir, en todo momento, la legislacién
vigente en materia de Calidad, de
Prevencion de Riesgos Laborales y
de Proteccion del Medio Ambiente,
asi como aquellas recomendaciones o
normas voluntarias a las que decidamos
acogernos.

/ Considerar la Calidad, la Prevencién
de Riesgos Laborales y la Proteccion
del Medio Ambiente como elementos
esenciales en el desarrollo responsable y
sostenible de nuestras actividades en un
entorno competitivo y globalizado.

/ Dentro de nuestras posibilidades,
facilitar la disponibilidad de recursos,
tanto humanos como materiales, para el
adecuado desarrollo del Sistema Integrado
de Gestion.

/ Promover la mejora continua como
medio para la evolucion del Sistema
Integrado de Gestion, con el compromiso
de controlar su evolucion, impulsar su
desarrollo y revisarlo periddicamente.

Por todo ello manifiesta que la implantacion
y seguimiento de esta Politica Integrada de
Gestion debe ser responsabilidad de todos y
de cada uno de nuestros empleados, con los
que conjuntamente:

/ Contribuiremos en el mejor desempeiio
de las tareas asignadas, en el marco del
sistema de calidad farmacéutico, con la
finalidad ultima de poner en el mercado
medicamentos de calidad y de utilidad
social.

/ Consideraremos fundamental la estricta
observancia de todas las medidas
necesarias de seguridad en el trabajo,
de prevencion de riesgos laborales
y de cuidado de la salud, basando
nuestras actuaciones, entre otras,
en los resultados de la evaluacion de
riesgos de la empresay en la consultay
participacion de los empleados y/o sus
representantes.

/ Promoveremos la proteccion del medio
ambiente y la mitigacion del cambio
climatico, adecuando, en la medida de
lo posible, los productos fabricados y
los procesos empleados, a la necesidad
de minimizar su impacto ambiental, de
racionalizar el uso de recursos naturales
y de reciclar los residuos generados,
dirigiendo nuestros esfuerzos hacia la
minimizacion de residuos.

DECLARACION AMBIENTAL MENARINI
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/ Publicaremos periodicamente los

resultados mas relevantes de nuestra
gestion ambiental, poniéndolos a
disposicion publica de las partes
interesadas internas y externas.

Trataremos la informacion proveniente
de los clientes y proveedores externos
e internos como una fuente principal
para la deteccion de oportunidades de
mejora de nuestro Sistema Integrado de
Gestidn, trabajando para la satisfaccion
de las partes interesadas (stakeholders).

Promoveremos la formacion profesional
continuada de nuestros empleados
como herramienta fundamental para

la mejora continua, contribuyendo a
acrecentar la responsabilidad de todos
en materia de calidad, de prevencion

de riesgos laborales y de proteccion del
medio ambiente.

Nuestro Sistema Integrado de Gestion (SIG),

del cual forma parte fundamental la presente
Politica, esta basado, en aquellas empresas o
areas de actividad que tengan una importancia
significativa, en los requerimientos de las
Normas obligatorias, asi como de las voluntarias
que hemos decidido suscribir, entre las cuales
las normas ISO 9001, ISO 45001, I1SO 14001 y
Reglamento EMAS.

Ed. 07
Ignacio Gonzdlez Casteleiro

Mayo 2020

Direccion General
Menarini, S.A.
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O 3 Descripcion del sistema
de gestion ambiental de
Laboratorios Menarini

El Sistema de Gestion Ambiental de
Laboratorios Menarini tiene como alcance
los procesos de disefio, fabricaciény
comercializacién de medicamentos y esta
documentalmente estructurado de la
siguiente manera:

/ Manual integrado de Gestion de la
Calidad, Prevencién de Riesgos Laborales
y Medio ambiente

/ Procedimientos Normalizados de
Trabajo, que contienen el desarrollo de
las actividades enunciadas en el Manual
Integrado de Gestion

/ Instrucciones Técnicas que describen
mas detalladamente las actividades
indicadas en los Procedimientos
Normalizados de Trabajo

/ Registros del Sistema de Gestién
Ambiental

Dando un paso mas en la mejora continua,
Laboratorios Menarini ha optado por la
integracion de los sistemas de gestion de la
Calidad, Prevencion de Riesgos Laborales
y Medio Ambiente (SIG), que integra los
departamentos de Control de Calidad,
Garantia de Calidad y HSE

(Salud, Prevencién y Medio Ambiente).

La Direccion de la Empresa designa, dentro
de los miembros de su equipo directivo, al
Director Técnico como Representante de

la Direccién para el SIG. Con tal propésito,
entre sus responsabilidades, se incluye la
supervision de la evolucién del Sistema de
Gestién Ambiental.

El SIG se integra en todas las actividades
realizadas en la Empresa segun el
organigrama de la mismay personas
responsables de cada funcién.

DECLARACION AMBIENTAL MENARINI 15



Laboratorios Menarini determina cual es

el contexto de la Organizacion como paso
previo a la identificacion de los riesgos y
oportunidades asociados a sus distintos
procesos. Para ello se identifican las
cuestiones internas y externas, los requisitos
y expectativas de las partes interesadas,

los aspectos ambientales significativos, los
requisitos legales y otros requisitos, asi como
los impactos ambientales relevantes para los
objetivosy la direccién estratégica que puedan
afectar significativamente la capacidad para
conseguir los resultados previstos del SIG.

En funcién de estos resultados se realiza la
planificacién de las acciones para afrontar los
riesgos v las oportunidades.

Se consideran partes interesadas pertinentes
o0 grupos de interés aquellas que generan

un riesgo significativo para la sostenibilidad
de la Organizacion si sus necesidades o
expectativas no se cumplen. La Empresa
determina cudles de estas necesidadesy
expectativas se convierten en requisitos
legales y otros requisitos, asi como cual es el
sistema de verificacion que tiene implantado
para que dichos requisitos se cumplan. La
Organizacion atrae, consigue y conserva el
apoyo de las partes interesadas pertinentes
que tienen la capacidad de afectar directa o
indirectamente el desarrollo de ésta.

16 DECLARACION AMBIENTAL MENARINI

Las partes interesadas o grupos de interés mas
relevantes identificadas por la Compariia son:

/ Plantilla
/ Profesionales sanitarios y clientes

/ Proveedores de materiales y servicios

~

Pacientes

~

Sociedad y comunidades locales

/- Administraciones publicas, sistemas
sanitarios, pagadores

Con todas ellas la Empresa tiene establecidos
canales de comunicacién que le permiten
identificar cuales son los requisitos

y expectativas de las distintas partes
interesadas y darles el adecuado tratamiento
y respuesta.




Cumplimiento legal
y otros requisitos

La gestion ambiental de Laboratorios
Menarini, se rige por un complejo conjunto
de reglamentaciones. La Empresa cumple
con todos los requisitos legales que le son

de aplicacion, la siguiente tabla muestra

los principales requisitos legales en materia
ambientaly las acciones implementadas para
su cumplimiento:

« Licencia Ambiental (desde afio 2007)
« Seguro de Responsabilidad Ambiental (afio 2023)

Agua « Declaracién del uso y contaminacién del agua
(afio 2020, préxima declaracion en diciembre 2024)
y pago del canon

» Declaracion del estandary la mejora en la eficiencia

y uso del agua (afio 2020, préxima declaracion en
diciembre 2024)

Energia

p ) « Auditoria de eficiencia energética (afio 2020, proxima

auditoria en diciembre de 2024)
» Certificacion de eficiencia energética del edificio
(afio 2022, vigente hasta el 2032)

Vertido
« Permiso de vertido (afio 2020, préxima renovacién
@. en abril 2028)
6 « Analiticas semestrales de control
Sustancias
) « Uso de sustancias permitidas

« Disponibilidad de fichas de seguridad de producto
« Correcta gestion de los productos

Ley 20/2009, de 4 de diciembre, de prevencion
y control ambiental de las actividades

Decreto 103/2000, de 6 de marzo, por el que se
aprueba el Reglamento de los Tributos gestionados
por la Agencia Catalana del Agua

Decreto 304/2006, de 18/07/2006, sobre el estandary
la mejora en la eficiencia en el uso del agua,

a efectos de la determinacién del canon del agua

Real Decreto 56/2016, de 12 de febrero, por el que se
transpone la Directiva 2012/27/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
relativa a la eficiencia energética, en lo referente a
auditorias energéticas, acreditacion de proveedores
de servicios y auditores energéticos y promocion de
la eficiencia del suministro de energia

Real Decreto 390/2021, de 1 de junio, por el

que se aprueba el procedimiento basico para la
certificacion de la eficiencia energética de los
edificios

Decreto 130/2003, de 13 de mayo, por el que se
aprueba el Reglamento de los servicios publicos
de saneamiento

Reglamento metropolitano de vertido de aguas
residuales

Real Decreto 656/2017, de 23 de junio, por el que
se aprueba el Reglamento de Almacenamiento de
Productos Quimicos y sus Instrucciones Técnicas
Complementarias MIE APQ 0 a 10
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Residuos » Alta como Productor de Residuos. Cédigo productor
P-01116.1 (desde ano 1985)

« Libro de registro de residuos (afio 2023)

« Declaracion Anual de Residuos Industriales (afio 2023)

« Estudio de minimizacién de residuos peligrosos
(afno 2021, préxima declaracion en junio 2025)

» Adhesion al Sistema Integrado de Gestion y Recogida
de Envases, SIGRE (desde afio 2001)

« Declaracion Anual de Envases SIGRE (ano 2023)

» Registro de Productores de Producto, MITERD
(desde afio 2023)

« Declaracién Anual de Envases puesto en mercado
Nacional, MITERD (afio 2023)

Emisiones

« Cumplimiento de los limites de focos emisores
industriales y de combustién (afio 2023, proximo
control en 2028)

» Comunicacion del Plan de gestion de disolventes
para establecimientos industriales (COV’s)

(afio 2023)

« Control atmosférico del establecimiento

(afio 2019, proximo control en noviembre 2024)

Ruido
Externo
« Cumplimiento de los limites de inmisién sonora
‘ ))) (afio 2023, proximo control en 2024)
lluminacion
« Cumplimiento de los niveles de iluminacién externa
(afio 2024, proximo control en 2027)
Suelos

« Informe Periodico de Situacion de suelos
(afio 2017, proxima declaracion en abril 2027)
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« Decreto 93/1999 de 6 de abril, sobre procedimientos
de gestion de residuos

« Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos

contaminados para una economia circular

Real Decreto 553/2020, de 2 de junio, por el que se

regula el traslado de residuos en el interior

del territorio del Estado
RD 1055/2022, 27 de diciembre, de envases
y residuos de envases

Real Decreto 100/2011, de 28 de enero, por el que se
actualiza el catalogo de actividades potencialmente
contaminadoras de la atmésfera y se establecen las
disposiciones basicas para su aplicacion

Real Decreto 117/2003, de 31 de enero, sobre
limitacién de emisiones de compuestos organicos
volatiles debidas al uso de disolventes en
determinadas actividades

Decreto 139/2018, de 3 de julio, sobre los regimenes
de intervencion ambiental atmosférica de los

establecimientos donde se desarrollen actividades
potencialmente contaminadoras de la atmosfera

Real Decreto 1367/2007, de 19 de Octubre, por el que
se desarrolla la Ley 37/2003, de 17 de noviembre,

del Ruido, en lo referente a la zonificacion acustica,
objetivos de calidad y emisiones acusticas

Decreto 190/2015, de 25 de agosto, de desarrollo
de la Ley 6/2001, de 31 de mayo, de ordenacion
ambiental del alumbrado para la proteccion del
medio nocturno

Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, por el que se
establece la relacion de actividades potencialmente
contaminantes del suelo y los criterios y estdndares
para la declaracién de suelos contaminados



O 5 Aspectos ambientales

Laboratorios Menarini, anualmente, identifica
los aspectos ambientales generados como
consecuencia de sus actividades, desde una
perspectiva del ciclo de vida, determinando
aquéllos que son significativos por sus
impactos sobre el medio ambiente.

Una vez identificados, se evalUan los aspectos
ambientales tanto directos como indirectos,
asi como aquellos otros aspectos asociados
al riesgo ambiental vinculados a la actividad
de Laboratorios Menarini, obteniéndose su
significancia ambiental.

5.1. ASPECTOS AMBIENTALES DIRECTOS

Son aquellos aspectos ambientales sobre
los que Laboratorios Menarini tiene el pleno
control de su gestién. Se consideran los
aspectos ambientales directos asociados a
las condiciones normales y anormales de
funcionamiento.

Laboratorios Menarini posee un método

de evaluacion cuantitativo a aplicaren
aquellos casos en los que se disponga de
datos cuantitativos de los correspondientes
aspectos ambientales. Las consideraciones
y criterios aplicados en el citado método de
evaluacién son los siguientes:

/ Magnitud (evolucién de la generacion,
afo tras afio)

/ Destino final del residuo en cuestién
(aplicable solo a aspectos ambientales
de residuos)

/ Peligrosidad (dafio o beneficio para
el medioambiente)

/ Estado de regulacién

/ Partes afectadas

Para aquellos casos en los que no se disponga
de datos cuantitativos, Laboratorios Menarini
ha elaborado un método de evaluacion

de caracter cualitativo, que contempla los
siguientes criterios:

/ Magnitud

/ Frecuencia

~N

Estado de regulacion

/ Partes afectadas

5.1.1. GESTION DE RESIDUOS

Se lleva a cabo una estricta gestién de los
residuos, con planes de minimizaciony una
correcta clasificacion de los mismos, a fin de
facilitar su adecuado tratamiento a través
de gestores autorizados, priorizando su
valorizacion.

En el afio 2023 el 73% de los residuos

totales generados se han tratado a través

de operaciones de valorizacién, orientados

a una posible recuperacion, regeneracion,
reutilizacion, reciclado o cualquier otra
utilizacién del residuo, mientras que el 27%

se han tratado a través de operaciones de
deposito-eliminacion. En el afio 2023 se verifica
un incremento del 2% en los residuos tratados
a través de operaciones de valorizacién,
comparado con el afio 2022. Durante este
afio, se empieza a gestionar a través de
operaciones de valorizacion energética los
residuos banales (residuos asimilables a
urbanos), contribuyendo asf a la minimizacion
de residuos enviados a vertedero. Ademas,

se implementa la segregacién de los residuos
orgénicos biodegradables (procedentes

en su mayoria de la restauracion), para su
tratamiento por compostaje.

DECLARACION AMBIENTAL MENARINI
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5.1.1.1. RESIDUOS NO PELIGROSOS E INERTES

A continuacion, se muestran las cantidades de residuos Los aspectos ambientales de residuos resaltados en
no peligrosos generados en el afio 2023 en Laboratorios negrita son aquéllos considerados como Significativos,
Menariniy el tratamiento/via de gestién al que fueron tras la evaluacién de los mismos en el afio 2023, seglin
sometidos los mismos, seglin la Normativa vigente el método descrito anteriormente (Fuente datos:
(R: reciclaje-valorizacién; D: depésito-eliminacién). Declaracion de Residuos del afio 2023).
CANTIDAD TRATAMIENTO/VIA
RESIDUO NO PELIGROSO IMPACTO AMBIENTAL ASQOCIADO AND 2023 (1) DE GESTIGN

Medicamentosleadacados 93,45 D0902 Estabilizacion fisicoquimica

o fuera de especificaciones Contaminacion del suelo y del

y residuos de proceso agua R1303 Almacenamiento de residuos

pulverulento (LER 070599)%) 77,12 en espera de cualquiera de las

operaciones enumeradas de R1 a R12

Residuos de proceso liquidos 'y Contaminacion del agua y de la

pastosos (LER 070599) atmésfera 6,00 D0902 Estabilizacion fisicoquimica

Aceite vegetal de cocina Contaminacion del aguay de la 0,06 R0306 Tratamiento de otros residuos

(LER 200125) atmosfera organicos para la posterior fabricacion
o produccién de nuevos productos

, Contaminacion del suelo R1210 Compactacion
P LER 200101 129,4 . L. n .
el eRien | LU y del agua 9,49 R1205 Trituracion (doc. confidencial)

R0306 Tratamiento de otros

Maderas (LER 150103)2) Consumo de recursos naturales 43,10 LS L I R [P s

fabricacion o produccion de nuevos
productos

Banal (residuos generales no
recogidos selectivamente)

R0101 Utilizacién principal como

Coniliedion el sl 33,46 combustible en instalaciones de

(LER 200301) e EE incineracion de residuos

Residuos organicos Contaminacion del agua y del 10.58 R0301 Tratamiento bioldgico aerobio de

(biodegradables) (LER 200108) suelo ? residuos organicos (compostaje)

Vidrio (LER 200102)® Cont’amlnacwn del aguaydela 1,66 R0503 Reslcla.j’e de res.ldtfos de vidrio
atmosfera en la fabricacion del vidrio

Piezas, envases metalicos y R0401 Reciclaje y/o recuperaciéon de

chatarra (LER 200140) Consumo de recursos naturales 7,70 chatarra

Equipos eléctricos y

electronicos (incluyendo L . qa

LEDs Industriales) fuera de Contaminacion del suelo 1,40 R1201 Clasificacion

uso (LER 160214)@

Téneres y material de S R0414 Preparacion de los consumibles

impresion (LER 160214) CeliEEEENCRIEe 0,51 para su reutilizacion

Plasticos (LER 200139) Contaminacion del sueloy agua 70,38 R1201 Clasificacion
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CANTIDAD TRATAMIENTO/ ViA
RESIDUO NO PELIGROSO IMPACTO AMBIENTAL ASOCIADO A 23 (1) DE GESTION

D1501 Almacenamiento de residuos en
0,07 espera de cualquiera de las operaciones
enumeradas de D1 a D14

Absorbentes (filtros) Contaminacién del aguay de la
(LER 150203) atmosfera

Materiales de obra

(LER 170107) Contaminacion del agua y del suelo 0,52 R1201 Clasificacion

(t) toneladas

(1) La significancia se debe a la destruccion masiva programada de medicamentos caducados retornados por las farmacias, que se almacenaba
en la instalacion de un Operador Logistico con el cual se ha finalizado contrato.

(2) La significancia en los residuos de madera se debe al cambio masivo de mobiliario efectuado en 2023, durante las obras de reforma de
mejora de las Instalaciones.

(3) La significancia esta relacionada con la generacion de residuos de paneles de vidrio (1,3 t), derivados de las obras de reforma de mejora de
las Instalaciones.

(4) La significancia se debe a la orden y limpieza realizada en el almacén de ICT durante el 2023.

5.1.1.2. RESIDUOS PELIGROSOS

A continuacion, se muestran las cantidades de residuos Los aspectos ambientales de residuos resaltados en
peligrosos generados en el afio 2023 en Laboratorios negrita son aquéllos considerados como Significativos,
Menariniy el tratamiento/via de gestion al que fueron tras la evaluacién de los mismos en el afio 2023, segln el
sometidos dichos residuos, seglin la Normativa vigente método descrito anteriormente.

(R: reciclaje-valorizacién; D: depdsito-eliminacion. (Fuente datos: Declaracion de Residuos del afio 2023).

CANTIDAD TRATAMIENTO/ ViA

RESIDUO PELIGROSO IMPACTO AMBIENTAL ASGCIADO AN 2023 (1 DE GESTION

D1501 Almacenamiento de residuos en

Residuos biologicos (Grupo I11) Contaminacion del agua, . .

(LER 180103) e P 1,48 espera de cualquiera de las operaciones
enumeradas de D1 a D14

Disolventes organicos R1303 Almacenamiento de residuos en

halogenados CeImETEn G e 0,04 espera de cualquiera de las operaciones

la atmosferay el suelo

(LER 140602) enumeradas de R1 a R12

. - s R1303 Almacenamiento de residuos en
Disolventes organicos no Contaminacion del agua, 071 espera de cualauiera de [as operaciones
halogenados (LER 070504) la atmosferay el suelo ’ P q P

enumeradas de R1 a R12

Soluciones liquidas acuosas no Contaminacion del agua,

halogenadas (LER 070501) la atmosferay el suelo 3,08 R 2 Epiol SleegRice
Bidones y garrafas de plastico

vacios que han contenido Contaminacion del suelo 16.90 R0314 Preparacion para la reutilizacion
sustancias quimicas y del agua ’ de residuos organicos

(LER 150110)

Residuos peligrosos y

productos organicos en Contaminacion del agua,
pequeiias cantidades la atmésfera y el suelo
(LER 160506 y LER 160508)()

D1501 Almacenamiento de residuos
20,44 en espera de cualquiera de las
operaciones enumeradas de D1 a D14

R0406 Recuperacion de metales y
0,03 compuestos metalicos a partir de otros
residuos que contengan metales

Contaminacion del agua,

S RAIERY la atmésferay el suelo

Contaminacion del agua

Fluorescentes (LER 200121)? L
y la atmésfera

0,07 V98 Retorno al proveedor
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RESIDUO PELIGROSO

IMPACTO AMBIENTAL ASOCIADO

CANTIDAD
AND 2023 (t)

TRATAMIENTO/ ViA
DE GESTION

Lamparas de equipos de
analisis (LER 200121)

Aguas de limpieza de
depuradora y lodos
(LER 070501)®)

Envases de vidrio vacios que
han contenido sustancias
quimicas (LER 150110)

Gases en recipientes a presion:
aerosoles (LER 160504)

Contaminacion del agua
y la atmésfera

Contaminacion del suelo
y del agua

Contaminacién del suelo
y del agua

Contaminacion del suelo
y del agua

0,004

13,72

3,27

0,03

Absorbentes y filtros
contaminados (LER 150202)#

Baterias de plomo

(LER 160601) y del agua

Materiales de construccion que
contienen amianto la atmosfera
(LER 170605) y

(t) toneladas

Contaminacioén del agua
y de la atmésfera

Contaminacion del agua

1,17

Contaminacion del suelo

0,01

0,18

R1213 Procesos de obtencion de
fracciones valorizables de materiales
de los RAEE destinados a reciclaje o
valorizacién

D0901 Tratamiento fisicoquimico

D1501 Almacenamiento de residuos en
espera de cualquiera de las operaciones
enumeradas de D1 a D14

R1303 Almacenamiento de residuos en
espera de cualquiera de las operaciones
enumeradas de R1 a R12

D1501 Almacenamiento de residuos
en espera de cualquiera de las
operaciones enumeradas de D1 a D14

R1303 Almacenamiento de residuos en
espera de cualquiera de las operaciones
enumeradas de R1aR12

R1303 Almacenamiento de residuos en
espera de cualquier de las operaciones
enumeradas de R1 aR12

(1) La significancia se asocia mayoritariamente a la destruccion de materias primas fuera de especificaciones.

(2) La significancia se debe al cambio gradual de luminarias fluorescentes por luminaria LED, que se ha efectuado durante el afio 2023 en las

obras de reforma de mejora de las Instalaciones.

(3) La significancia se debe al incremento en el nimero de limpiezas efectuadas a la depuradora de aguas residuales, durante el afio 2023, como

procedimiento preventivo.

(4) La significancia esta relacionada con la generacion de residuos de resinas (0,99 t), derivados del cambio de las columnas de intercambio
ionico de la planta de agua purificada, que se gestionan como absorbentes contaminados.

5.1.2. RESIDUOS DE ENVASES

En el afio 2023, se introdujo una nueva medida

preventiva consistente en sustituir una de las
cajas de agrupacién por una caja de mayor
capacidad, con mejor relacion continente/
contenido. La mejora aplicada ha implicado
una reduccién anual de cartén de 7.481 kgy
de madera (palets) de 2.128 kg, favoreciendo
la minimizacién del consumo de recursos
naturales y de la generacion de residuos

de envases, derivados de los procesos de
agrupacion/transporte.

Menarini, a través de la adhesion a SIGRE
(Sistema Integrado de Gestion de Residuos de
Envases), garantiza que tanto el material de
sus envases como los restos de medicamento
que pudieran contener, reciben el tratamiento
ambiental adecuado.
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SIGRE es un sistema especifico del sector

farmacéutico para la recogida de los

envases de medicamentos basado en la
logistica inversa. Para ello, se han instalado
los denominados Puntos SIGRE en las
farmacias de toda Espafia, que disponen de
un contenedor en el que el ciudadano debe
depositar los envases vacios o con restos de
medicamentos. Las empresas de distribucion
farmacéutica retiran los residuos del Punto
SIGRE y los trasladan hasta sus almacenes,
desde donde se transportan a la Planta

de Tratamiento de Envases y Residuos de
Medicamentos. En ella, se clasifican para
identificar los materiales de envasado que
pueden ser reciclados, mientras que los
restos de medicamentos y los envases no



reciclables, en funcion de su catalogacion
medioambiental, se envian a gestores
autorizados de residuos para su valorizacion
con recuperacion de energia o eliminacion.

En 2023 SIGRE ha iniciado los tramites para
ampliar su actividad a los envases comerciales
e industriales de medicamentos, para dar
cumplimiento al nuevo RD 1055/2022 de
envases y residuos de envases, una norma
que amplia la responsabilidad de todas

las empresas que comercializan productos
envasados en el mercado espafiol.

Con laampliacion de su dmbito de
actuacion, SIGRE no sélo asumird la correcta
gestién medioambiental de los residuos de
medicamentos de procedencia doméstica,
sino también todos los residuos de envases
de medicamentos que se generen en los
almacenes de la distribucion y en los centros
sanitarios.

5.1.3. VERTIDOS DE AGUA RESIDUAL

Las instalaciones de Laboratorios Menarini
poseen tres puntos de vertido a la red de
saneamiento:

/ ¢/ Alfons XIl y ¢/ Guifré 695 (Psj. Dopla),
clasificadas como vertido urbano

/ ¢/ Guifré 724, clasificada como vertido
industrial

Laboratorios Menarini posee una instalacion
de tratamiento del agua residual, previo al
vertido en el punto de la calle Guifré 724, con
el siguiente disefio:

PROVENIENTE FABRICA

/ Elagua proveniente de fabrica, se recoge en
depositos de 5 m* (Fig. 1 - dep. n°2 y dep.
n°3) analizandose en linea automaticamente
su contenido mediante sondas de pH,

DQOy Conductividad. Al quedar uno de
los depositos llenos, se empieza a llenar el
segundo depdsito.

/ Si el resultado del analisis es correcto, el
contenido del primer deposito se trasvasa
automaticamente al depésito final de
20 m* (Fig. 1 - dep. n°1), donde se le realiza
un tratamiento fisico-quimico consistente en
homogeneizacion, aireacion y una oxidacion
avanzada mediante recirculacién de ozono
(Fig. 1 - dep. n°4).

/ En el caso de valores incorrectos en uno
de los tanques de 5 m?, se dispone de un
total de 10 m* de almacenamiento para
recoger el vertido, y verificar la vuelta a la
normalidad. En ese momento se procede a
trabajar directamente sobre el tanque de
20 m?, siempre con el control de
parametros dados por los sensores.

/ Posteriormente el sistema considera la
posible adicién controlada del tanque
incorrecto, al tanque de 20 m* o bien, si
procede, su eliminacién via retirada con una
cubay tratamiento como residuo.

Este sistema presenta la particularidad de que

el tiempo requerido para la adicién puede ser
desde minutos hasta varios dias, lo cual resulta
equivalente a tener una balsa de retencién con un
volumen de agua elevado (estimado de 80 m?).
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Figura 1. Esquema depuradora
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Ademés, en caso de incidente grave, el sistema  tradicional hubiera supuesto un tanque de

no realiza la adicién. En este caso el retirar 5 retencién de hasta 5 veces el actual) y, en
010 m*® es mucho mds facil que el retirar un cambio, ofrece mayores garantias de que el
volumen mucho mayor en una balsa vertido final es sistematicamente correcto.

de retencién.
Los valores medios obtenidos en los
Adicionalmente, el sistema permite el registro autocontroles y controles de seguimiento del

“online” con fecha y hora de las puntas 2023, seglin el permiso de vertido, para los
producidas, lo cual facilita el anélisis posterior ~ parametros de contaminacion considerados
de las causas que las han producido. en la Declaracion de Uso y Contaminacion

del Agua (DUCA), son los indicados en la tabla
Este sistema nos ha permitido mantener un siguiente:

volumen de instalaciéon reducido (el sistema

PARAMETRO DE LIMITE LEGAL VERTIDO INDUSTRIAL
CONTAMINACION MPACTCANBIERTACASCEIARE EMA (C/ GUIFRE)
Materia en Suspension (mg/l) Contaminacioén del agua 750 92
DQOnd (mgO-/1) Contaminacion del agua 1.500 427
Conductividad (uS/cm) a 25°C Contaminacion del agua 6.000 2.105
Toxicidad (equitox/m]) Contaminacién del agua 25 7,1
Nitrégeno total (mg/I) Contaminacion del agua 90 21
Fosforo total (mgy/I) Contaminacion del agua 50 5,0
Los valores medios obtenidos para los que fieles a la politica de mejora continua,
parametros de contaminacién cumplen con lo consideramos un aspecto significativo,
los limites de vertido establecidos por el realizdndose las acciones de seguimientoy
“Reglamento Metropolitano de Vertido de mejora pertinentes.

Aguas Residuales” de la Entidad del Medio
Ambiente (EMA).

5.1.4. EMISIONES ATMOSFERICAS
La evaluacion del impacto ambiental

relacionado con el vertido de agua residual Laboratorios Menarini posee en sus

se realiza a través de la evaluaciéon de instalaciones focos de emisidn a la atmésfera,
la tendencia del parametro Demanda asociados tanto a procesos de combustién
Quimica de Oxigeno (mgO%/1). En el afio en como a procesos de fabricacion de

valoracion, de forma puntual, en las analiticas  especialidades farmacéuticas.
quincenales efectuadas durante el 2023 se
detecté un valor fuera de tendencia, por lo Los resultados de las mediciones realizadas son:

*
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PROCESOS DE FABRICACION DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

FOCO EMISOR

EMISION DE

PARTICULAS SOLIDAS

Equipo de secado de productos
farmacéuticos (libro n° 12987)

Equipo de granulacion y secado de
productos farmacéuticos | (libro n° 12988)

Equipo de granulacién y secado de
productos farmacéuticos Il (libro n° 20998)

Equipo Recubrimiento de Formas Sélidas
Orales (libro n° 12989)

Extraccion de limpieza salas (scrubber) de
Formas Soélidas Orales (libro n° 12370)

Extraccion limpieza salas y maquinas de
Formas Soélidas Orales (libro n° 12363)

Extraccion Cabinas Pesadas de Materia
Prima (libro n° 15431)

Extraccion sistema de aspiracion
centralizado de Acondicionamiento Il
(libro n° 33207)

Extraccion sistema de aspiracion lineas
de sobres (libro n° B35986P)

LIMITE LEGAL
lMPA[A:TSDUé:\:EISNTAL (LICENCIA AMBIENTAL
DE LA EMPRESA)
Contaminacion 50
de la atmosfera
Contaminacion 50
de la atmosfera
Contaminacion 50
de la atmosfera
Contaminacién 50
de la atmosfera
Contaminacion 50
de la atmosfera
Contaminacion 50
de la atmosfera
Contaminacién 20
de la atmosfera
Contaminacion 2
de la atmosfera
Contaminacién 20

de la atmosfera

(mg/Nm3)

2,4

<3,0

2,7

<14

Mediciones realizadas en Marzo-Abril-Mayo de 2023 (por Entidad Colaboradora de la Administracion). Proximo control en 2028.

INSTALACIONES DE COMBUSTION

Laboratorios Menarini posee calderas de
calefacciény agua caliente que utilizan
gas natural como combustible. Basandose
en las caracteristicas técnicas de estas
instalaciones, la actividad de Laboratorios

LIMITE
LEGAL
DE CO
(mg/Nm3)*| (mg/Nm?)

LIMITE| EMISION

FOCO %
EMISOR DE G,

Caldera
modelo 800
Potencia
térmica

<50 MWt
(libro n°9797)

7,1 = <49

Caldera
modelo 1200
Potencia
térmica

<50 MWt
(libro n° 9424)

7,1 = <49

Mediciones realizadas en marzo de 2023 (por Entidad colaboradora de la Administracion). Proximo control en 2028.

*Valores referidos al 3% de O,.

** Limite Legal segun Licencia Ambiental de la Empresa.

Menarini queda encuadrada en el Grupo C
de la actual Normativa, sobre proteccién del
ambiente atmosférico, y sus instalaciones
de combustion deben cumplir los limites
indicados en su Licencia Ambiental.

LIMITE

LEGAL

DE NOx
(mg/Nm?)

*%

EMISION
DE NOx
(mg/Nm3)*

IMPACTO
AMBIENTAL
ASOCIADO

Gases efecto

IMPACTO
AMBIENTAL
ASOCIADO

Contaminacién

toe invernadero 125 < de la atmosfera To2
100 _Gases efecto 122 450 Contamm,aaon 78
invernadero de la atmosfera
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LiMITE LIMITE

= . LIMITE| EMISION | LEGAL IMPACTO | EMISION | LEGAL IMPACTO LIMITE
EMISOR DEDD DE CO | AMBIENTAL| DE NOx DE NOx AMBIENTAL LEGAL
- (mg/Nm?) | ASOCIADO |(mg/Nm?3)* [(mg/Nm?3)| ASOCIADO o
Caldera
modelo 800
Pptepaa 6,8 ) 14 100 Qases efecto 9% 450 Contamlnlaaon 8,0 :
térmica invernadero de la atmosfera
<50 MWt
(libro n°9797)
Caldera
modelo 1200
Potencia 74 _ <1,0 100 Gases efecto 94 450 Contaminacion 7.7 .
térmica invernadero de la atmosfera
<50 MWt

(libro n° 9424)

Mediciones realizadas en el afio 2023, durante el mantenimiento anual de las calderas.
*Valores referidos al 3% de O,.

** Limite Legal segln Licencia Ambiental de la Empresa.

FOCO EMISION DE CO EMISIGN DE NO,

EMISOR (mg/Nm?)* (mg/Nm?)*

Caldera Adisa 92E

2 etapas (libro n° NR- <0,1 54,6
018006-C)

Caldera Hydrotherm

HC-50 (libro n° NR- <0,1 35,0
018007-C)

Caldera Adisa 10E

(libro ne NR-018003-C) ol 3
Caldera Eurobongas 15 11 58.3

libro n° NR-018004-C)

Mediciones realizadas en el afio 2023, durante el mantenimiento anual de las calderas.
Limite Legal seglin Licencia Ambiental de la Empresa para instalaciones de combustion:
100 mg CO/Nm?; 450 mg NOx/Nm?.

En lo que respecta a los focos emisores, los Tras la evaluacion de Aspectos Ambientales

valores obtenidos para los parametros de del afio 2023, ninguno de los aspectos
contaminacién, cumplen con los limites relacionados con las emisiones atmosféricas
legales de emisién establecidos segln la ha resultado significativo.

licencia ambiental de la Empresa.

En las instalaciones existen ademas otros
cinco focos correspondientes a cuatro
calderasy un grupo electrégeno, todos
ellos, por sus caracteristicas, estan exentos
del requisito legal de realizar mediciones
reglamentarias. La Empresa realiza el
adecuado mantenimiento preventivo de las
mismas con los resultados indicados en la
tabla anterior.

*
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5.1.5. CONSUMO DE RECURSOS
NATURALES

Laboratorios Menarini lleva a cabo el control
del consumo de los recursos naturales,
detalléndose a continuacion los consumos
durante el afio 2023.

IMPACTO AMBIENTAL
ASPECTO MEDIOAMBIENTAL ASOCIADO CONSUMO

Agua de red (m’) Consumo de recursos naturales 13.874
Electricidad (kWh) Consumo de recursos naturales 4.417.474
Gas Natural (kWh) Consumo de recursos naturales 2.114.242
Gas-oil - vehiculos flota

) 5 Consumo de recursos naturales 308
comercial (m’)
Folios de papel de oficina (uds) Consumo de recursos naturales 1.537.000
Materias primas - produccion (t) Consumo de recursos naturales 764
Material de acondicionado -

Consumo de recursos naturales 1.611

produccidn (t)

La Empresa se abastece de agua que
proviene en su totalidad de la red publica

de agua potabley se utiliza en un 85% para
operaciones relacionadas con el proceso de
produccion (obtencion de agua purificada,
limpiezas industriales) y en un 15% para usos
domésticos. El agua residual que genera

la Empresa va a su propia depuradora,
garantizando que cumple con los pardmetros
de vertido autorizado y posteriormente se
vierte a la red de saneamiento publica que va
ala depuradora EDAR del Besos.

La electricidad es usada principalmente para
dar servicio a equipos de procesos de plantay
laboratorio (48%), refrigeracion y calefaccion
(25%), servicio de restauracion (10%), oficinas
(9%) e iluminacion (7%).

El gas natural es usado mayoritariamente
para generar vapor para los procesos, y para
calefacciény agua caliente.

El consumo de gas-oil proviene un 99,3 %
del uso de la flota de vehiculos de la red
comercial y un 0,7% del mantenimiento del
grupo electrégeno.

El 100% de papel de oficina que utiliza la
Empresa para todas las impresiones que se
realicen (fotocopiadoras, impresoras, fax, etc.)
es de origen sostenible, siendo un 3% papel
recicladoy un 97% procedente de bosques
sostenibles.

Tras la evaluacion de Aspectos Ambientales
del afio 2023, ninguno de los aspectos
relacionados con el consumo de los recursos
naturales ha resultado significativo.

DECLARACION AMBIENTAL MENARINI
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5.1.6. INMISION SONORA

Segln la Normativa vigente de proteccion Los resultados de las mediciones de ruido
contra la contaminacion acUstica, externo, para la comprobacién del nivel de
Laboratorios Menarini, estd clasificado en ruido de las instalaciones emisoras de ruido,
diferentes “zonas de sensibilidad acUstica” tal ~ realizadas en el perimetro de Laboratorios
que, una zona de sensibilidad acustica baja Menarini son los indicados en las tablas
para la zona de la calle Guifré y una zona de siguientes:

sensibilidad acustica moderada para la zona
de la calle Alfons XII.

LUGAR DE MEDIDA IMPACTO AMBIENTAL NIVEL DE INMISION LIMITE LEGAL dB(A)
EMISION RUIDO ASOCIADOA SONORA dB(A) DIURNO (07.00 A 21.00 H)
C/ Guifré Contaminacién acustica 75

C/ Alfons XII Contaminacion acustica 56 60

Mediciones realizadas en octubre de 2023.

Los niveles medidos en periodo diurno no
superan el valor limite de la ordenanza en
ambas zonas de medicion.

LUGAR DE MEDIDA IMPACTO AMBIENTAL NIVEL DE INMISICIN LIMITE LEGAL dB(A
EMISION RUIDO ASOCIADOA SONORA dB(A NOCTURNO (23.00 A 07. D[] H)
C/ Guifré Contaminacién acustica

C/ Alfons XII Contaminacion acustica 52* 50

Mediciones realizadas en octubre de 2023.

* Aunque el nivel medido de inmisién es superior al valor limite de la ordenanza, el ruido residual de la zona enmascara el ruido
de la actividad.

El nivel medido en periodo nocturno en la Tras la evaluacién de los Aspectos

zona de la calle Guifré no supera el valor Ambientales del afio 2023, ninguno de los
limite de la ordenanza. En la zona de la calle aspectos relacionados con la inmisién sonora
Alfons XII, en periodo nocturno, aunque el ha resultado significativo.

nivel supera el valor limite éste es atribuible
al ruido residual del entorno y el resultado en
el punto receptor no supera el nivel de fondo
representativo evaluado durante el control.

*
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5.1.7. ILUMINACION EXTERIOR

Laboratorios Menarini, esté ubicada en una
zona industrial clasificada como zona de
proteccién moderada E3, segiin el Mapa
de Proteccion sobre la contaminacion
luminica de la Generalitat de Catalunya

y ha adaptado sus instalaciones de
iluminacion exterior a la normativa vigente,
de modo a minimizar elimpacto de la
contaminacion luminica nocturna.

Tras la evaluacion de los Aspectos
Ambientales del afio 2023, ninguno de os
aspectos relacionados con la iluminacion
exterior ha resultado significativo.

5.1.8. OCUPACION DEL SUELO

Enelafio 2017, Laboratorios Menarini en
cumplimiento de la Normativa vigente, por

el que se establece la relacion de actividades
potencialmente contaminantes del suelo,
presentd a ’Agencia de Residus de Catalunya,
el Informe Periddico de Situacion (IPS).

Tras la evaluacién de los Aspectos
Ambientales del afio 2023, ninguno de los
aspectos relacionados con la ocupacién del
suelo ha resultado significativo.

DECLARACION AMBIENTAL MENARINI
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5.2, ASPECTOS AMBIENTALES ASOCIADOS
A RIESGO AMBIENTAL

Laboratorios Menarini evalta también las paradas y arranques de las instalaciones o
aquellos aspectos ambientales derivados de equipos que no tienen caracter rutinario,
de situaciones de emergencia (incidentes y tales como:

accidentes) razonablemente previsibles y de

FUENTE DE PELIGRO RIESGO ASPECTO AMBIENTAL IMPACTO AMBIENTAL

Derrame de pequefias
cantidades de productos

quimicos
Cargay descarga
mercancias o
peligrosas: stsrtr::l?a(ie lllj?:qli(ica): gnde Vertido accidental de agua Contaminacién del suelo,
inflamables y no ntidades(?m e residual contaminada / del aguay del agua
inflamables ca P €s Generacion residuos subterranea
Almacenamientoen  Bloqueo o fallo de la EDAR
deposito aéreo de
liquidos inflamables depdsi
y de gas-oil Rotura depésitos de la EDAR
Sisternas auxiliares: Rotura filtros equipos Glatt, Emision accidental
: Scrubbery Calmic de particulas
Depuradora de agua
residual y disolvente
en mantenimientos Arranque del grupo Emision de gases Contamlnlauon de
electrogeno contaminantes la atmésfera
Proceso en reactor:
fabricacion liquidos Fugas de HCFC's / Emision de gases
y geles HFC’s de equipos contaminantes

) , Fallo en el sistema automatico L )
Valvulas y tuberias L . . Emisién de contaminantes
de extincién de incendio

Actividades en

s insElEdienes Generacion de residuos Contaminacién de la
que pueden atmosfera, del suelo, del
desencadenar un Vertido de agua residual aguay del agua subterranea

Incendio y/o explosién

incendio contaminada

Emision de contaminantes

Para ello Laboratorios Menarini ha elaborado / Frecuencia
un método de evaluacién de caracter
cualitativo, que contempla los siguientes / Caracter del impacto
criterios:
/ Extension del impacto

/ Medios de Proteccién y/o Prevencion

*
*
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Para todos estos posibles escenarios de
riesgo la Empresa tiene implementados
diferentes elementos de control, incluidos en
su plan de emergencia, tales como: sistemas
de contencién automética y/o manual,
pavimento estanco, red de pluviales, sistemas
de deteccion y extincion de incendios, gestion
de aguay derrames, otros.

Tras la evaluacion de Aspectos Ambientales
del afio 2023, ninguno de los aspectos
asociados a riesgo ambiental ha resultado
significativo.

El sistema de gestién ambiental implantado
enla Empresay la evidencia de que en todos
los afios de su actividad no se ha producido
ningun incidente con impacto grave sobre

el medioambiente permite garantizar la baja
probabilidad de que derivado de la actividad
de la Empresa se originen escenarios graves
de contaminacion. Se ha realizado un

analisis medioambiental segiin el método
conocido ARMA, que ha demostrado que

el riesgo ambiental de la Empresa es bajo.
Aun asi, la Empresa, yendo més alla de

los requisitos de la Ley 26/2007, de 23 de
octubre, de responsabilidad medioambiental,
anualmente renueva un seguro de
responsabilidad ambiental con una cobertura
que se considera suficiente para reparar los
posibles escenarios de impacto ambiental.

5.3. ASPECTOS AMBIENTALES
INDIRECTOS

Laboratorios Menarini ha desarrollado un
método para analizar su capacidad de influencia
sobre aquellos aspectos ambientales sobre los
que no posee el pleno control de la gestion,

es decir, los llamados aspectos ambientales
indirectos generados por:

/ Proveedores de materias primas,
materiales de acondicionamiento y otros
productos

/ Proveedores de servicios logisticos
(transporte y almacenes)

/ Proveedores de servicios varios

/ Externalizacién de procesos de
produccion

/ Gestores de residuos peligrososy no
peligrosos

/ Entre otros...

El método se ha desarrollado a partir de un
analisis de ciclo de vida, donde se identifican
las diferentes etapas que van desde el disefio,
adquisicion de material, manufactura,
transporte, distribucién, uso y deposicién
final del residuo, y se analiza la capacidad de
influencia de Laboratorios Menarini sobre los
distintos aspectos indirectos identificados,

valorando las posibles actuaciones a desarrollar

para reducir el impacto asociado a los mismos.

Tras la evaluacién de los Aspectos Ambientales
indirectos, se ha identificado con un impacto
significativo sobre el ciclo de vida los aspectos
relacionados con:

/ La aplicacion de criterios de Ecodisefio
en la investigaciony en el desarrollo de
procesos de fabricacion

/ La adquisicion de materias primas y
material acondicionado

/ Laadquisicion y uso de energia (emisiones
de GEl alcance 2)

/ La actividad general de externalizacion de
procesos de produccion

/ Los residuos de envases de agrupacion
y transporte, provenientes de los
proveedores de materia primay productos
auxiliares

/ Las emisiones de GEI (alcance 3) de
las flotas de transporte de Operadores
Logisticos y proveedores

/ Los residuos de envases de agrupacién y
transporte generados en la distribucion del
producto

/ Ladeposicion final: residuos de
medicamento y de envase, recogidos a
través de SIGRE

Los aspectos con impacto significativo sobre
el ciclo de vida se registran en el andlisis de
riesgos y oportunidades para su seguimiento y

toma de decisiones, para mejorar el desempefio

medioambiental.

DECLARACION AMBIENTAL MENARINI
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DIAGRAMA DEL CICLO DE VIDA

DISENO; INVESTIGACION
Y DESARROLLO

ADQUISICION/SUPPLY
CHAIN/ COMPRAS Y
TRANSPORTE A PLANTA

PLANTA FARMACEUTICA
(BADALONA)

EXPEDICION Y DISTRIBUCION DEL
PRODUCTO ACABADO

ETAPA 4

USO/ CONSUMO DEL PRODUCTO

ETAPA 6
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Laboratorios Menarini, en su compromiso de
mejora continua, ha optado por la integracion
de los Sistemas de Gestion de la Calidad,
Prevencion de Riesgos Laborales y Medio
Ambiente implantados, estableciendo para el
afio 2023 objetivos de mejora integrados.

Se indican aquéllos con incidencia en la
gestion ambiental de la Empresa, cuya
consecucion a través del correspondiente
Programa de Gestion Ambiental se resume a
continuacion:

Programa
de gestion ambiental

La valoracion del grado de cumplimiento se
realiza en una escala del 0 al 2, siendo:

2 la puntuaciéon méxima indicativa de objetivo
cumplido en su totalidad.

CATEGORIA PUNTUACION

Resultado peor que el afio anterior 0
Resultado sin cambios o mejor respecto 1
al afio anterior

Resultado: objetivo alcanzado 2

OBJETIVO ESTRATEGICO: MEJORAR LA GESTION DE LOS RECURSOS AMBIENTALES

1. DISMINUCION EN UN 3% DEL CONSUMO ELECTRICO, EN LOS PROXIMOS 4 ANQS (2020-2024) EN LINEA CON LOS

OBJETIVOS DE DESARROLLO SOSTENIBLE (0DS) 13 (ACCION POR EL CLIMA)

Indicador

Valor (MWh)

Referencia 2020 Objetivo Obtenido 2023
<3%
4.538 4.402 4417

Mejora prevista del indicador: Reduccién en un 3% del consumo de electricidad, en los préximos 4 afios.

Metas ambientales

Continuar con el programa de sustitucion de fluorescentes convencionales por tecnologia LED, con la sustitucién de los
variadores de frecuencia en los equipos de climatizacion y con la sustitucion de equipos antiguos por modelos nuevos de
mayor eficiencia y laimplementacion de medidas para optimizar los tiempos de funcionamiento de los equipos.

Grado de cumplimento: 1

Se ha continuado sustituyendo luminaria tradicional por tecnologia LED; sustituyendo equipos antiguos por modelos nuevos
de mayor eficiencia; por otro lado, se ha optimizado el tiempo de funcionamiento de algunos sistemas de climatizacion,
se ha optimizado el nivel de iluminacién en algunas zonas y se ha instaurado dias fijos de teletrabajo en las oficinas.

Se ha alcanzado una reduccion del 2,6% en el consumo de electricidad. Las acciones relacionadas con la meta se han realizado.

Mejora ambiental conseguida
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2. DISMINUCION EN UN 5% EN LA GENERACION DE RESIDUOS DE DISOLVENTES ORGANICOS HALOGENADOS EN LINEA CON

LOS OBJETIVOS DE DESARROLLO SOSTENIBLE (0DS) 13 (ACCION POR EL CLIMA)
Indicador Referencia 2022 Objetivo Obtenido 2023
Valor (tn/afio) 0,089 <5% 0,084 0,040
Mejora prevista del indicador:

Reduccién del 5% en la generacion de residuos de disolventes organicos halogenados, provenientes de las actividades de
laboratorio, comparado con el del afio anterior.

Metas ambientales

Reforzar la formacion y sensibilizacion en la correcta segregacion de residuos.

Grado de cumplimento: 2
Se ha impartido formacion para reforzar el procedimiento de segregacion de residuos organicos halogenados, generados
en la actividad de los laboratorios de control de calidad.

Mejora ambiental conseguida

Se ha alcanzado una disminucién del 55% en la generacion total de residuos de disolventes orgénicos halogenados,
siendo una mejora ambiental significativa.

% ¥

*g
*
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Laboratorios Menarini, continuando con la
Politica de mejora continua, establece para

el afio 2024 diversos objetivos de mejora
integrados. Se indican aquéllos con incidencia
en la gestion ambiental de la Empresa.

OBJETIVOS 2024. Objetivo estratégico. Mejorar la gestion
— derecursos ambientales, en linea con el Objetivo de
Desarrollo Sostenible (ODS) 13 (accion por el clima)

« Reducciéon de un 3% en la ratio de consumo de electricidad, a través de la contencion del consumo eléctrico de
la sede, por incorporacion de mejoras en las condiciones técnicas de almacenaje, mediante la sustitucién de
luminaria convencional por luminarias de tecnologia LED, la optimizacion del aislamiento de las instalaciones y
conductos de climatizacion, y la instalacion de placas fotovoltaicas.

« Disminucién de un 5% del consumo de agua, en los proximos 2 afios (2024-2025), mediante la optimizacion de
las limpiezas manuales e industriales y del estudio de la reutilizacion del agua.

« Estudiar la disminucion en un 5% de la generacion de residuos de madera, en los proximos 2 afios (2024-2025),
mediante un sistema de reutilizacion de palets por otras empresas.

=
T
N
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Evaluacion del
comportamiento
ambiental

A partir de la informacion del Sistema de
Gestion Ambiental, Laboratorios Menarini ha
seleccionado una serie de indicadores de su
comportamiento ambiental para estudiar la
evolucion del mismo.

Para ello, Laboratorios Menarini ha escogido
indicadores teniendo en cuenta los siguientes
criterios:

/ La naturaleza y dimensién de las
operaciones llevadas a cabo por
Laboratorios Menarini

/ Los datos existentes y disponibles sobre
la gestion ambiental

/ Lanecesidad de informacién coherente
sobre el comportamiento ambiental
de Laboratorios Menarini a lo largo del
tiempo

/ La necesidad de limitar los datos a un
volumen manejable para conservar la
perspectiva sobre los datos esenciales

Para el calculo de todos los indicadores

de comportamiento ambiental, el
denominador que se utiliza son las toneladas
de medicamento fabricado. Este dato

se calcula considerando el peso de las
preparaciones realizadas y del material

de acondicionamiento utilizado en las
instalaciones de la Empresa.
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7.1. EFICIENCIA EN EL CONSUMO
ENERGETICO

El consumo total de energia de la empresa
Laboratorios Menarini (incluyendo las diversas
fuentes: electricidad, gas natural y gas-oil de los
vehiculos de la red comercial), se resume en la
siguiente tabla:

Electricidad® 4.422 4,538 4.461 4.494 4.417
Gas Natural 1.735 1.644 1.981 1.919 2.114
Gas-oil®@ 4.036 2.758 3.454 3.173 3.095

Total (MWh)

(1) Para 2023, el 44% corresponde a una estimativa del total de energia de origen renovable consumida
(1.949 MWh), suministrada por la comercializadora contratada.

(2) Para 2023, se aplica el factor de conversién 11,94 kWh/kg de gas-oil (densidad gas-oil A: 837 Kg/m?), segtin lo
indicado en la Guia de calculo de emisiones de gases con efecto invernadero (GEI) (versién mayo de 2023), del
departamento de Accion Climatica, Alimentacion y Agenda Rural, de la Generalitat de Catalunya.
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7.1.1. EFICIENCIA ENERGETICA EN EL CONSUMO DIRECTO TOTAL DE ENERGIA DE LAS
INSTALACIONES (INCLUYENDO LAS FUENTES: ELECTRICIDAD Y GAS NATURAL)

_ 2019 2020 2021 2022 2023

MWh* 6.157 6.181 6.441 6.413 6.532

t Fabricadas 2.501 2.373 2.184 2.348 2.594

(MWh/t fabricada) 2,462 2,605 2,949 2,731 2,518

t=toneladas
*Consumo directo total de energia

CONSUMO ENERGETICO DE LAS INSTALACIONES

MWh/t fabricada
5,00-
2,949
3,00~ ‘/Q\‘\
‘/ 2,605 2,731 \‘
2,462 2,518
1,00 - , , , . ,
Afio 2019 2020 2021 2022 2023

En el afio 2023 se ha disminuido un 7,8% la
ratio del consumo energético anual en las
instalaciones, comparado con el afio anterior,
si bien se ha fabricado un 10% mas de
toneladas de medicamentos respecto al afio
2022. El motivo deriva de diversas acciones de
mejoras realizadas, tales como:

/ Sustitucion de luminaria convencional
por luminaria LED en funcién del
mantenimiento programado y correctivo

/ Sustitucion de variadores de frecuencia
en los equipos de climatizacion, de modo
que se disminuye la velocidad de los
ventiladores, lo que incrementa su eficacia
energética
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/ Sustitucion de equipos antiguos por
modelos nuevos de mayor rendimiento

/- Optimizacién del tiempo de
funcionamiento de sistemas de
climatizacion (HVAC) en diferentes zonas
de la Empresa

/ Optimizacion del nivel de iluminacién,
reduciendo el nUmero de ldmparas en
zonas sobre iluminadas

/ Instauracion de dias fijos de teletrabajo,
para el personal de oficinas



7.1.2. EFICIENCIA ENERGETICA EN EL
CONSUMO DIRECTO TOTAL DE ENERGIA DE
LA RED COMERCIAL (FUENTE: GAS-OIL)

_ 2019 2020 2021 2022 2023

4.036 2.758

t Fabricadas 2.501 2.373

3.454 3.173 3.095

2.184 2.348 2.594

(MWh/t fabricada) 1,614 1,162 1,582 1,351 1,193

t=toneladas

* Para 2023, se aplica el factor de conversién 11,94 kWh/kg de gas-oil (densidad gas-oil A: 837 Kg/m?®), segiin lo
indicado en la Guia de calculo de emisiones de gases con efecto invernadero (GEI) (version mayo de 2023), del
departamento de Accion Climatica, Alimentacion y Agenda Rural, de la Generalitat de Catalunya.

CONSUMO ENERGETICO DE LA RED COMERCIAL

MWh/t fabricada

3,00-

2,00~ 1,614

1,582

~ o

SN

1,162
1,00 - :

Afo 2019 2020

1,351 \‘

O3]

2021 2022 2023

El gas-oil consumido corresponde al utilizado
por la red de vehiculos comerciales de la
Empresa. En 2023 se verifica un menor
consumo de gas-oil con respecto al afio
anterior, generando una reduccién del

12% en la ratio del consumo energético.

Esta disminucién es consecuencia de la
renovacion continua de la flota por vehiculos
de mayor eficienciay de la mejoraen la
reestructuracion territorial de la red de
ventas, que ha generado areas de trabajo
menores y por lo tanto optimizado la
reduccion de kilémetros realizados.

7.1.3. EFICIENCIA ENERGETICA EN EL
CONSUMO TOTAL DE ENERGIA RENOVABLE

La Empresa no dispone de fuentes de energia
renovable propias. El suministro eléctrico
proviene de compafiias eléctricas que utilizan
mayor proporcién de energias renovables, se
estima que durante el afio se haya consumido
un 44% (1.949 MWh) de energia de origen
renovable procedente de la comercializadora
eléctrica.
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7.2. EFICIENCIA EN EL CONSUMO DE MATERIALES
(MATERIAS PRIMAS TOTALES + MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO TOTALES)

_ 2019 2020 2021 2022 2023

2.050 1.816 1.887 2.157 2.375
t Fabricadas 2.501 2.373 2.184 2.348 2.594
(t/t fabricada) 0,820 0,765 0,864 0,919 0,915
t=toneladas
EFICIENCIA CONSUMO DE MATERIALES (MP+MAC)
t/t fabricada
1,30 -
1,10 -
0,919 0,915
0,864
0,90- 0,820
0,70-
0,765
0,50 . . . . .
Afio 2019 2020 2021 2022 2023

En 2023 se verifica un incremento del 10%
en las toneladas de material consumido,
comparado con el afio 2022, consistente con
el aumento en la produccién de unidades
fabricadas (2023: 72 millones vs. 2022: 61
millones). Cabe destacar que la ratio de la
eficiencia del consumo se mantiene similar,
con el afo anterior.
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7.3. CONSUMO DE AGUA DE RED

_ 2019 2020 2021 2022 2023

12.874 11.997 13.709 13.663 13.874

t Fabricadas 2.501 2.373 2.184 2.348 2.594

(m3/t fabricada) 5,148 5,056 6,277 5,819 5,348

t=toneladas

CONSUMO AGUA RED

m?3/t fabricada

9,00 -

7.00- 6,277

/.\jig_<'
5,00~ 5.148 5,348
J 5,056
3,00-
1,00 1 : . , . .
Afo 2019 2020 2021 2022 2023

En el afio 2023 el consumo de agua, ha crecido
ligeramente respecto al afio 2022, aunque
cabe destacar la evolucién positiva en la

ratio del consumo respecto a las toneladas
fabricadas, que ha disminuido un 8%. Esta
reduccién se debe a que se continua con las
acciones de mejora en la planificacion de

la produccion, agrupando las campafias de

fabricacion de un mismo producto, lo que
implica una disminucion de las limpiezas
radicales realizadas por cambio de producto, y
con una mejora en los programas de limpieza,
implantando siempre que sea posible un menor
consumo de agua en los mismos.
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7.4. GENERACION TOTAL DE RESIDUOS

_ 2019 2020 2021 2022 2023

529,44 446,32 433,89 411,67 536,63
t Fabricadas 2.501 2.373 2.184 2.348 2.594
(t/t fabricada)
t=toneladas
GENERACION TOTAL DE RESIDUOS
t/t fabricada
0,30-

0,212
0,207

0,188 0,175

0,104 :
Afio 2019 2020 2021 2022 2023

En el afio 2023 se han generado el total de
536,6 toneladas de residuos, de estos el 89%
(475,51) corresponden a residuos no peligrosos
yel11% (61,1 t) corresponden a residuos
peligrosos. Comparado con el afio anterior,
estos datos implican un incremento del

18% en la ratio de la generacion de residuos
totales, derivado tanto de un aumento en la
generacion de residuos no peligrosos como
de residuos peligrosos, ver punto 4.1,y 4.2.,
respectivamente.

% ¥

*g
*
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7.4.1. GENERACION DE RESIDUOS NO PELIGROSOS E INERTES

_ 2019 2020 2021 2022 2023

469,40 396,46 389,46 374,82 475,50
t Fabricadas 2.501 2.373 2.184 2.348 2.594
(t/t fabricada) 0,188 0,167 0,178 0,160 0,183
t=toneladas
GENERACION RESIDUOS NO PELIGROSOS
t/t fabricada
0,30 -
0,20 - 0,188 0,178 0,183
0,167 0,160
0,10 1 \ \ 1 1 1
Afo 2019 2020 2021 2022 2023

En 2023 la ratio de la generacion deresiduosno  en la instalacion de un Operador Logjstico
peligrosos ha incrementado un 14% comparado  con el cual se ha finalizado contrato y, por otro

con el afio anterior. Esteincremento se lado, a las obras de reforma de mejora de las
debe, por un lado, a la destruccion masiva Instalaciones efectuadas durante el 2023, que
programada de medicamentos caducados de han generado un gran volumen de residuos de

devoluciones de farmacias, que se almacenaba ~ mobiliario y de paneles de vidrio.
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7.4.2. GENERACION DE RESIDUOS PELIGROSOS

_ 2019 2020 2021 2022 2023

60,04 49,87 44,41 36,85 61,13
t Fabricadas 2.501 2.373 2.184 2.348 2.594
(t/t fabricada)
t=toneladas
GENERACION RESIDUOS PELIGROSOS
t/t fabricada
0,03 -
0,024 0,024
0,02 -
0,021 0,020
0,016
0,01 - , . . . ,
ARo 2019 2020 2021 2022 2023
En 2023 la ratio de la generacion de La mayoria de residuos peligrosos que se
residuos peligrosos ha incrementado un generan no provienen del proceso productivo
50% comparado con el afio anterior. El propiamente, sino de las operaciones
incremento se debe, por un lado, a una mayor  auxiliares al mismo (mantenimiento,
destruccion, en el 2023, de materias primas tratamiento de agua residual, analiticas de
fuera de especificaciones, del orden de 19t control de calidad y limpiezas de equipos).

frente a las 2 t del afio 2022y, por otro lado, a
un incremento en la generacién de residuos
de aguas residuales (2023: 13,7 t vs 2022:

7,6 1), por un mayor nimero de limpiezas
efectuadas a la depuradora, como medida
preventiva.
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7.5. USO DEL SUELO EN RELACION
CON LA BIODIVERSIDAD

Laboratorios Menarini ocupa una parcela del
orden de 5.800 m?, todo ella de superficie
sellada, teniendo un total del orden de 13.000 m
construidos.

2

m2 Construidos / Tonelada fabricada:
13.000/2.594=5,01

Todas las instalaciones de la Compafiia se
encuentran en centros urbanos o poligonos
industriales alejados de entornos naturales y de
areas dedicadas a la conservacion o restauracion
de la naturaleza, donde apenas existe afeccion
sobre la biodiversidad (floray fauna).

Tanto del andlisis de riesgos medioambientales
(ARMA) como de la evaluacion de sus aspectos
ambientales se desprende que el impacto

de la Compafiia sobre la biodiversidad es no
significativo.

Aun asi, el compromiso de Menarini con
elentorno es claro, como se recoge en su

Politica Ambiental: que todas las actuaciones
desarrolladas por la Compafiia se efectien con
el maximo compromiso y respeto hacia el medio
ambiente.
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7.6. EMISIONES A LA ATMOSFERA

7.6.1. EMISIONES DE GASES CON EFECTO
INVERNADERO (ALCANCE 1Y 2)

Laboratorios Menarini genera emisiones en su flota de vehiculos de la red comercial,
directas de diéxido de carbono (CO,), y genera emisiones indirectas de CO,
provenientes del consumo de gas natural derivadas del consumo de electricidad.

en sus calderas, de gases refrigerantes en
sus equipos de climatizacion y de gas-oil

Emisiones Directas CO,

TOTAL

Combustible (Alcance 1)

Gas Gases

i ()
Natural el refrigerantes
(1) +grupo (4)
electrogeno®

Afo 2019 316 935 178 1.429

Afio 2020 299 652 64 1.015

Afio 2021 360 817 48 1.225

Afo 2022 349 762 11 1.122

Afo 2023 385 733 25 1.143
t=toneladas

t CO,eq = toneladas de didxido de carbono equivalente

(1) Gas Natural: conversién de los kWh consumidos a t de CO, equivalente segun lo indicado en la Guia de
calculo de emisiones de gases con efecto invernadero (GEI) (version mayo de 2023), del departamento
de Accion Climatica, Alimentacion y Agenda Rural, de la Generalitat de Catalunya. Se aplica el factor de
conversion de 11,65 kWh/Nm?®y 2,12 kg CO,/Nm?.

(2) Gas-oil: datos facilitados por los fabricantes de los vehiculos (total 236).

(3) Se aplica el factor de emision de 2,87 kg CO, /|l gas-oil, seguin lo indicado en la Guia de célculo de emisiones
de gases con efecto invernadero (GEI) (version mayo de 2023), del departamento de Accion Climética,
Alimentacion y Agenda Rural, de la Generalitat de Catalunya.

(4) Gases refrigerantes: se calcula utilizando los valores de PCA (Potencial de Calentamiento Atmosférico)
publicados en MITECO, correspondiente al afio 2023 y seglin el sexto informe de Evaluacion del IPCC
(Intergovernmental Panel of Climate Change).
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Emisiones Indirectas CO,

TOTAL
(Alcance 2)

Electricidad®

Afo 2019 1.033 1.033

Afio 2020 683 683

Afo 2021 636 636

Ao 2022 725 725

Afio 2023 598 593
t=toneladas

t CO,eq = toneladas de didxido de carbono equivalente

(1) Electricidad: Para calcular las emisiones asociadas, se aplica el factor de emision de CO,, atribuible al suministro
eléctrico ~también conocido como mix eléctrico (g de CO, /kWh) - que representa las emisiones asociadas a la
generacion eléctrica conectada a la red nacional necesaria para cubrir el consumo. Se utiliza el mix eléctrico 161 g
CO,/kWhy 134 g CO,/kWh de las comercializadoras contratadas correspondientes al afio 2023. Datos disponibles en
la web de la CNMC, en el Acuerdo Sobre el Etiquetado de la Electricidad Relativo a la Energia Producida.

Otros gases con efecto invernadero, metano asociados a la actividad de la Empresa, se
(CH,) y oxido nitroso (N,O), que se emitende la  indican en la siguiente tabla en términos de
combustién de fuentes fijas y fuentes méviles,  toneladas de CO, equivalente:

FUENTES FIJAS®™ ILES'
EMISIONES CH, t CO,eq tCO,eq | CH,tCO.eq | N,0tCO,eq
6,98

Afo 2021 0,200 0,191 0,083 s

Afio 2022 0,194 0,184 0,070 6,07

Afo 2023 0,220 0,215 0,068 5,89
t=toneladas

t CO,eq = toneladas de didéxido de carbono equivalente

Se aplica los siguientes factores de emision indicados en la Guia de calculo de emisiones de gases con efecto
invernadero (GEI) (versién mayo de 2023), del departamento de Accion Climatica, Alimentacién y Agenda Rural, de
la Generalitat de Catalunya:

(1) Fuentes fijas: combustion de gas natural proveniente de las calderas y combustion de gas-oil proveniente del
grupo electrégeno. Se aplican los siguientes factores de emision: Gas natural: 0,1008 g CO,eq/kWh para CH, y 0,0954
g CO,eq/kWh para N,0; Gas-oil: 3,2508 g CO,eq/| para CH, y 6,1533 g CO,eq/l para N,O.

(2) Fuentes moviles: combustion de gas-oil proveniente de la flota de vehiculos de la red comercial.
Se aplican los siguientes factores de emision: 0,22 g CO,eq/| gas-oil para CH, y 19,14 g CO,eq/| gas-oil para N,0.
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A continuacioén, se indica la ratio de
las emisiones de toneladas de CO, de
Laboratorios Menarini, la suma de
alcance 1y alcance 2, por:

a) tonelada fabricada
b) 100.000 unidades fabricadas

a) Ratio de t CO,eq/ t fabricada

_ 2018 2020 2021 2022 2023

tCO,eq 2.462 1.698 1.868 1.853 1.743

t Fabricada 2.501 2.373 2.184 2.348 2.594

: CO2eq /t fabricada
t=toneladas

t CO,eq = toneladas de didxido de carbono equivalente

b) Ratio de t CO eq/ 100.000 unidades fabricadas

_ 2019 2020 2021 2022 2023

t CO,eq 2.462 1.698 1.868 1.853 1.743

Unidades fabricadas 61.218.041

t CO,eq/ 100.000
unidades fabricadas e i 22 40 25

t=toneladas

57.998.201 58.100.005 60.801.953 71.613.740

t CO,eq = toneladas de didxido de carbono equivalente

En términos relativos, las emisiones de
toneladas de CO, totales por tonelada
fabricada en 2023 ha disminuido un 15%
con respecto al afio 2022. Ello es debido
principalmente a una disminucién del 18%
en las emisiones de toneladas de CO,,
generadas por el suministro de electricidad,

como consecuencia de la reduccion del
valor del mix eléctrico de las empresas
comercializadoras durante el 2023

(0,161 g CO,/kWhy 0,134 g CO,/kWh en 2023
vs. 0,188 g CO,/kWhy 0,161 g CO,/kWh

en 2022).
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Laboratorios Menarini, mantiene contrato con
empresas comercializadoras de electricidad
con mayor porcentaje de electricidad
procedente de fuentes renovables.

Ademas, se verifica una reduccion del 4% en
las emisiones de toneladas de CO, generadas
por el consumo de gas-oil, mayoritariamente
de la flota de vehiculos de la red comercial,
comparado con el afio anterior. Esta
disminucion es consecuencia de la continua
renovacion de la flota por vehiculos de
mayor eficiencia y de una mejoraen la
reestructuracion territorial de la red de ventas,
que ha generado areas de trabajo menores

y por lo tanto optimizado la reduccién de
kilobmetros realizados.

Sin embargo, en 2023 se evidencia un
aumento significativo en las toneladas de CO,
asociadas al consumo de gas refrigerantes,
comparado con el afio anterior. El incremento
se debe a que en 2023 se efectla una carga de
10 kg de gas refrigerante R134A con PCA 1530
(seglin valores publicados en el MITECO para
2023), para proceder a la reparaciéon de un
equipo de climatizacion.

Por otro lado, se evidencia un incremento del
10% en las emisiones derivadas del consumo
de gas natural, directamente asociado al
mayor consumo de gas en 2023 (2.114 MWh)
comparado con el afio anterior (1.919 MWh),
que se puede atribuir al incremento en la
produccién de unidades fabricadas en 2023
con respecto al 2022.

7.6.2. EMISIONES DE GASES CON EFECTO
INVERNADERO (ALCANCE 3 PARCIAL)

Las emisiones indirectas de alcance 3,
incluyen todas las demas emisiones
indirectas de gases de efecto invernadero
(GEI) que se producen en la cadena de valor
de una empresa como consecuencia de sus
actividades, pero que no son de propiedad ni
estan controladas por la empresa.

Una vez identificadas todas las posibles
fuentes de emisiones indirectas de GEl, se
han determinado como significativas las
siguientes fuentes:

/ Emisiones del transporte de bienes
(proveedores de materia primay material
de acondicionado)

/- Emisiones del transporte y distribucion del
producto acabado (operador logistico y
mayoristas)

/ Emisiones del desplazamiento diario de
los empleados (domicilio-trabajo)

/ Emisiones del transporte derivados de los
viajes de negocio

/ Emisiones indirectas causadas por la
fabricacién de los bienes que se compran
(materia prima, material acondicionado,
papel de oficina, consumo de agua de red,
etc.)

/- Emisiones provenientes del transporte
y tratamiento de residuos, por
transportistas y gestores autorizados

/ Emisiones provenientes de la etapa final
de vida del producto

DECLARACION AMBIENTAL MENARINI

49



Debido a la complejidad en lo que concierne
a la recogida de datos, respecto a todas las
fuentes identificadas, se ha apostado por un
enfoque gradual, por lo que de momento

se ha calculado una huella de carbono de
alcance 3 parcial, considerando las siguientes
fuentes:

Consumo Consumo
de agua de papel
red® oficina®@
AR 2022 5,26 22,35
Ano 2023 5,34 22,89
t=toneladas

t CO,eq = toneladas de diéxido de carbono equivalente

Emisiones Indirectas CO,

Transporte Transporte® y TOTAL
: Ny Transporte retorno
operador disposicion de @) (Alcance 3
logistico® residuos® SUVESES parcial)
50,27 115,27 1,04 194
44,29 169,15 1,63 243

Se aplica los siguientes factores de emision indicados en la Guia de calculo de emisiones de gases con efecto

invernadero (GEI) (versién mayo de 2023), del departamento de Accion Climatica, Alimentacién y Agenda Rural,

de la Generalitat de Catalunya:

)
(2)
)
)

En el afio 2023, se verifica una reduccion del
12% en las emisiones de toneladas de CO,
generadas por el transporte de operadores
logisticos (subcontratados), comparado con
el afio anterior. La disminucién en 2023,

se debe a que se subcontrata el servicio

de un Operador Logistico con almacenes
geograficamente més cercanos a la Empresa,
y se optimiza el nimero de viajes diarios,
realizados entre los almacenes y la Empresa,
con respecto al servicio de entrega de materia
primay material acondicionado, y al servicio
de transferencia de producto acabado,
mejorando asi la eficiencia.
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(1) Factor de emisién 0,385 kg CO, eq/m* de agua consumida.
Factor de emision 1,8 kg CO, eq/kg de papel reciclado y 3 kg CO, eq/kg de papel comun.
(3) Factor de emision de 2,47 kg CO, /| gas-oil, 1,48 g CO,eq/| gas-oil para CH,, 34,63 CO,eq/I gas-oil para N,O.

(4) Factores de emision por categorias de residuos y tipos de tratamiento, segtin indicado en la tabla A de la Guia.

Con el objetivo de reducir el porcentaje de
residuo depositado a vertedero, se inicia

en el 2023 la gestion de residuos con una
planta gestora, ubicada geograficamente a
una mayor distancia de la Empresa. Ello ha
implicado en el afio 2023, un incremento en
las emisiones de toneladas de CO,, asociadas
al transporte de residuos. Laboratorios
Menarini lleva a cabo una estricta gestion de
los residuos, a fin de facilitar su adecuado
tratamiento a través de transportistas

y gestores autorizados, priorizando su
valorizacién.




7.6.3. EMISIONES ASOCIADAS ALOS FOCOS

EMISORES
Mediciones de Mediciones de
2018 2023
Kg/m®N/afio Kg/m?3N/ario
Particulas <0,024 <0,039
NOX 1,50 1,36

Los valores resultantes al calculo de las emisiones totales
al afio son de una magnitud muy pequefia, se incluyen
para mayor informacién.

La mejora ambiental conseguida es coherente y adecuada
a las caracteristicas propias de la Empresa como se
evidencia en la informacion que aportan los distintos
indicadores de comportamiento ambiental.

Los hitos ambientales conseguidos por Laboratorios
Menarini demuestran que es posible compatibilizar el
desarrollo econdmico y cientifico con el respeto y el

cuidado del entorno ambiental.

Menarini empresa respetuosa con el medio ambiente.
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Otros fuctO(es relutivqs al
comportamiento ambiental
de Laboratorios Menarini

Laboratorios Menarini esta adherido al Club
EMAS, una asociacion privada sin animo

de lucro, formada por empresasy otras
organizaciones de diferentes sectores y
dimensiones que tienen en comun la voluntad
de mejora ambiental, materializada en la
participacion en el sistema comunitario de
gestion y auditoria medioambiental (EMAS).
Las empresas y organizaciones que forman
parte del Club EMAS se caracterizan por sus
esfuerzos en la defensa del medioambiente
mas alla del cumplimiento de la legislacion
ambiental.

Laboratorios Menarini participa, entre otros,
en el grupo de trabajo de Medio Ambiente de
Farmaindustria.

Laboratorios Menarini participa en el grupo de
trabajo de Prevencion de Riesgos Laborales

y Medio Ambiente de COASHIQ (Comision
Auténoma de Seguridad e Higiene en el Trabajo
de Industrias Quimicas y Afines).

Laboratorios Menarini tiene implementado

un sistema informatico de gestion de
documentacién, obteniendo una reduccion
delimpacto ambiental, con la disminucién del
consumo de papel en la Empresa.

Laboratorios Menarini tiene automatizado

la gestion de pedidos utilizando el portal

de Gestion de Pedidos de Clientes de Esker
(en modo Servicio), obteniendo una mayor
trazabilidad del proceso, una mejora de la
satisfaccion de los clientes y, sobre todo,

una reduccion del impacto ambiental, con la
eliminacion del uso de papel en el archivado.
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Como parte del compromiso adquirido

por Menarini en linea con los Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS) del Pacto Mundial
de la ONU, la Compafifa ha eliminado el uso
de botellas de plastico de agua, promoviendo
el uso de las fuentes de agua filtrada potable
instaladas en la Empresa, asf como el uso de
botellas de vidrio (reciclables, reutilizables) y
el uso de vasos reutilizables para las maquinas
de vending, contribuyendo asi al cumplimento
dela 13 (accién por el clima). Ademas, se ha
distribuido entre la plantilla porta-bocadillos
lavables y reutilizables de tela wax, para
eliminar el uso de papel de plata, y se ha
sustituido en las maquinas de vending los
vasosy paletinas de plastico por elementos
100% biodegradables, mucho mas respetuosos
con el medioambiente.

La Empresa se ha sumado al programa de
reciclaje de instrumentos de escritura que han
puesto en marcha la empresa BIC y TerraCycle,
la plataforma lider de recogida de residuos a
nivel mundial. Con esta accién se da un paso
mas en el reciclaje en el entorno laboral.

Se han establecido diversos puntos de recogida
en la sede en Badalona en los que poder
depositar el material de oficina usado como
boligrafos, rotuladores, correctores liquidos,
marcadores o rotuladores fluorescentes de
cualquier marca. En 2023, se han recogido 6 kg
de material de escritura para su reciclaje,

unos 2 kg mas que el afo anterior.

Por otro lado, Laboratorios Menarini participa
en el programa de valorizacion de residuos
textiles en su etapa post-consumo, impulsado



por la Fundacion Formacio i Treball, con el
objetivo de alargar el ciclo de vida de estos.
Desde 2016 hay un contenedor de Roba Amiga
al lado de la sede de Badalona.

En 2023, se ha puesto en marcha las campafias
BE GREEN, mediante pdsteres y videos. Con la
primera campafia se ha querido concienciar
sobre el correcto reciclaje de los residuos. Esta
campafia tiene continuidad en 2024 haciendo
hincapié en otros temas de sostenibilidad.

En 2023, Menarini instala en el parking de la
Compafiia 2 puntos de carga para vehiculos
eléctricos, como medida para fomentar el
desplazamiento sostenible.

Ademds, en 2023 se propuso a la plantilla, tanto
de sede como de la red comercial, el reto de
proponer ideas de facil implementacién para
reducir o eliminar la huella de carbono. El reto
se vehiculd a través del Buzén de ideas, una
plataforma interna de participacién en la que la
plantilla puede proponer ideas de mejora en la
Compafifa. El resultado fue la presentacion de
85 propuestas, de las cuales se votaron cuatro
para llevar a cabo en los préximos afios.

Laboratorios Menarini esta adherido al proyecto
Eix-Besos Circular, un proyecto de simbiosis
industrial en Badalonay Sant Adria de Besos
con el objetivo de ofrecer un servicio de soporte
alaindustria local para que avance hacia la
economia circular. El proyecto fomenta que las
empresas hagan un uso mas eficiente de los
recursos, la cooperacion entre ellas, explorando
nuevas oportunidades de negocios, e
implementando modelos de economia circular.

No obstante, considerando la regulacion
existente en el sector de la fabricacién

de medicamentos, las opciones de
implementacion de medidas efectivas de
sostenibilidad y/o economia circular, son
limitadas en la Empresa, y pasan forzosamente
por cambios a nivel de politica sanitaria y usos
de nuestra sociedad.
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O 9 Plazo para y
la siguiente declaracion

La presente edicion impresa consolidada de
la Declaracion Ambiental del afio 2023 tiene
vigencia hasta junio de 2025.
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Entidad
verificadora

Esta Declaracion Ambiental ha sido validada
por LRQA Espafia, S.L.U, con nimero

de acreditacion 016-V-EMAS-R, por el
verificador Josep Pla Cugat y firmada por la
representante de la entidad Olga Rivas.

Badalona, Junio 2024

O I g a Digitally signed

by Olga Rivas
Date: 2024.07.08

Rivas 1a1423s0200

Josep Pla
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