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La empresa FARMA FROMI, S.L. es un centro productivo para la fabricacion de productos quimicos
farmacéuticos, consistente en dos naves de produccién industrial con una capacidad total de
produccion de 450 Tm/afio de productos ubicada en el municipio de Tarancén.

Apartado A: ABASTECIMIENTO DE AGUA

FARMA FROMI, SL utiliza agua de la red de abastecimiento municipal. No obstante, dispone de un
abastecimiento alternativo para limpieza viaria, riego de sus jardines y un condensador evaporativo
utilizado para la climatizacién de las dos naves de produccion industrial.

No descarta la utilizacion este abastecimiento alternativo en caso de necesitarlo como agua de
consumo humano.

La dltima analitica realizada en la red de distribucion de este abastecimiento alternativo es la
siguiente:

Parametro Unidades Valor paramétrico
Amonio mg/L 0,85
Calcio mg/L <25
Cloruro mg/L 8,9
Conductividad puS/cm a 20 °C 56
Hierro pg/L 481,4
Materia organica mg/L 4,7
Microcistina pa/L 0,4
Nitrato mg/L 2,37
Nitrito mg/L 0,26
Sodio mg/L < 10,5
Sulfato mg/L <27
Turbidez UNF 7,2

Responda lo siguiente.

*A.1. Por valores de los parametros analizados, indique de dénde se sospecha la
procedencia del agua, sefialando los parametros en los que basa su respuesta.

*A.2. En caso de utilizarse para abastecimiento humano, ¢ cual seria su calificacion,
segun el articulo 6 del Real Decreto 3/2023, de 10 de enero? Indique los parametros
en los que basa su respuesta.

*Las preguntas Al y A2 se responderan en su correspondiente Hoja de Respuestas

Apartado B: ASPECTOS AMBIENTALES

Dicha empresa esté incluida en el Anexo | del Real Decreto Legislativo 1/2016 de prevencion y
cuenta con Autorizacidbn Ambiental Integrada desde el 15 de enero de 2023, no constando
modificaciones de dicha autorizacion. Cabe destacar que la empresa cuenta con el certificado EMAS
lo cual la convierte en un referente a nivel ambiental.

Ha sido incluida en el programa de inspeccidon ambiental 2026 de la Direccion General de Calidad
Ambiental, por lo que el inspector de la Delegacion de Desarrollo Sostenible de la provincia de
Cuenca comienza con trabajo de oficina con el objetivo de realizarla en marzo de 2026.

Consultados, por un lado, la Autorizacién Ambiental Integrada otorgada a la FARMA FROMI, S.L.y
por otro, la plataforma INDA (intercambio de datos ambientales) para la produccion de residuos y
las Ultimas mediciones realizadas por la empresa.
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Los datos obtenidos de las consultas son los siguientes:

« La Autorizacion Ambiental Integrada:

- En materia de residuos:

LER Descripcién Cantidad Peligrosidad | Tratamiento
autorizada
060106* | Otros Acidos 2 toneladas/afio HP8 D15
060205* | Otras bases 1 tonelada/afio HP8 D15
130205* | Aceites minerales no 3 toneladas/afio HP5 R13
clorados de motor.
070103* | Disolventes, liquidos de 2 toneladas/afio HP3/HP5 D15
limpieza y licores madre
organohalogenados
150110* | Envases contaminados 500 kgs/afio HP5 R13
110301* | Residuos que contienen 200 kgs/afio HP6 D15
cianuro
200101 | Papel y cartdén 1ltonelada/afio R13
200201 | Residuos biodegradables | 8 tonelada/afio R12
- En materia de atmésfera:
Foco Contaminante Valor limite
Caldera CO 100 mg/Nm3
03010303 Grupo C NOXx 200 mg/Nm3
Oxidador Térmico NOXx 150 mgC/Nm3
06030601 Grupo A COVs 20 mg/Nm3
SOx 20 g/Nm3

% En la plataforma INDA:

- Residuos:
LER Descripcion Cantidad producida | Peligrosidad | Tratamiento
060106* | Otros &cidos 1,3 toneladas/afio HP8 D15
130205* | Aceites minerales no | 4 toneladas/afio HP5 D5
clorados de motor.
070103* | Disolventes, liquidos de | 1,950 toneladas/afio HP3/HP5 D15
limpieza y licores madre
organohalogenados
150110* | Envases contaminados | 400 kg/afio HP5 R13
110301* | Residuos que contienen | 250 kg/afio HP6 D15
cianuro
070101* | Liquidos de limpieza y | 50 toneladas/afio HP5 R12
licores madre acuosos
200101 Papel y cartén 1 tonelada/afio D5
200301 Residuos 8 tonelada/afio D5
biodegradables
- Atmoésfera:
Foco Contaminante Fecha medicién Valor obtenido
Caldera CO 15/02/2023 125 mg/Nm3
NOXx 15/02/2023 175 mg/Nm3
Oxidador Térmico NOXx 15/02/2024 150 mgC/Nm3
COVs 15/02/2024 50 mg/Nm3
SOx 15/02/2024 20 mg/Nm3
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Posteriormente, durante la inspeccion in situ a la empresa en cuanto a la gestion de residuos, se
detectan contenedores de residuos peligrosos a la intemperie junto al almacén de productos quimicos
al lado de una arqueta de pluviales. Se observan etiquetas superpuestas en algunos de ellos que
impiden la identificacién de los residuos, y en el contenedor del residuo 150110* se encuentra la
fecha de mayo de 2024.

A la vista de los hechos descritos, responda lo siguiente:
B.1. Enumere qué incumplimientos se detectan.
¢, Cémo tendria que haber actuado la empresa para evitarlos?

B.2. En relacién a los requisitos nhormativos de la instalacibn en materia de residuos,
enumere las obligaciones que ha de tener la empresa.

B.3. ¢ En qué condiciones han de almacenarse los residuos peligrosos? ¢ Cual seria la
capacidad minima de almacenamiento de residuos peligrosos que deberia tener la
empresa?

B.4. ¢COmo debe proceder la empresa para el traslado de residuos, tanto peligrosos
como no peligrosos para la correcta gestion de los mismos?

B.5. ¢Cudl seria la catalogacion de la empresa segun el catdlogo de actividades
potencialmente contaminadoras de la atmésfera?, ¢ cual seria la fecha en la que tendrian
gue realizarse las siguientes mediciones?

B.6. Segun el Plan de Inspeccién medioambiental de Castilla-La Mancha 2025-2030,
¢, qué tipo de inspeccion seria la realizada? ¢ Cudl seria la frecuencia de inspeccion si la
empresa esta categorizada con riesgo bajo?

B.7. Segun el Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre, ¢ cuales serian los pasos a seguir
una vez realizada la inspeccién?

B.8. En caso de realizar peticion razonada de sancionador, ¢;como se tipificarian las
infracciones detectadas? ¢,Quién seria el érgano administrativo para, en su caso, iniciar el
procedimiento sancionador?

Apartado C. PRODUCTOS QUIMICOS

La Direccion de FARMA FROMI, S.A., ha decidido abrirse al mercado de aditivos alimentarios,
probando por comercializar el aditivo E-507 bajo la denominacion Acido Clorhidrico 37% FROMI.
Destinaran a este uso la mitad de los 10.000 kg del acido clorhidrico que ha importado en este afio
de Mandarin Clorics, Ltd. de China.

La empresa tiene dudas respecto a la aplicacion del Reglamento 1907/2006, conocido como REACH
del Acido Clorhidrico 37% FROMI, surgiendo diversas opiniones:

1. Los aditivos alimentarios se encuentran fuera del &mbito de aplicacién de REACH.

2. Es obligatorio Registro segun REACH de este acido clorhidrico vista la cantidad de sustancia
importada.

3. Dado el uso del acido clorhidrico 37% como aditivo E-507, la sustancia estad exenta de
registro REACH.

4. El uso como aditivo alimentario requiere autorizacion REACH.
Los aditivos alimentarios estan exentos de autorizaciéon y evaluacion REACH.

Los aditivos alimentarios estan exentos del titulo IV de REACH sobre informacion en la
cadena de suministro, por tanto, no precisa ficha de datos de seguridad (FDS).

7. Sobre los aditivos alimentarios es aplicable el titulo IV de REACH, salvo cuando se traten de
mezclas en la fase de producto terminado, destinadas al usuario final.

Pagina 3 de 9
CUERPO SUPERIOR - QUIMICA - L



Ante la disparidad de criterios formulan una consulta al Portal de Informacion REACH-CLP del
Ministerio para la Transicion Ecolégica y el Reto Demografico, organismo que aclara todas las
dudas, iniciando la comercializacion del aditivo con la etiqueta siguiente:

FARMA FROMI, S.L.

Bl Ojos del Riansares, c/Cigliela, n® 12
16400 Tarancdn (Cuenca)
TEL: 665110963

ACIDO CLORHIDRICO 37% FROMI

n° indice: 017-002-01-X

Provoca quemaduras graves en la piel
y lesiones oculares graves

Puede irritar las vias respiratorias Hydrochloric Acid 37%
P260 Salzsaure 37%
P70 P310 ACIDE CHLORHYDRIQUE 37%
P280 P321 YAPOXAQPIKO OXY 37% /e
P301 + P330 + P33q P305 + P351 + P338 EhER 37%
P303 + P361 + P353 P403 %037 lydud s, 950 Lo
P363 P304 + P340 P01

Tenga en cuenta, por un lado, que el tamafio de la etiqueta es el que se reproduce en este
documento; y por otro, el acido clorhidrico se encuentra en anexo VI de Reglamento CLP, con
clasificacién de peligrosidad armonizada de Corrosion cutanea 1B (Skin Corr. 1B) y Toxicidad
especifica en determinados 6rganos tras una exposicion Gnica 3 (STOT SE 3).

Clasificacion Etiquetado

»MI8 Limites de
concentracion especi-

; e L } . | Codigos de in-
N.° [ndice »MI18 Nombre quimico « N.° CE N.2 CAS N . clase v | Codigos de indi- | Cadigos de picto- | Codigos de in- aci N N Notas
a f_.‘:tdii:: dl;_l:.:;;”}" caciones de peli- | gramas y palabras | dicaciones de 1 d: I"""‘-_I_“"":""‘ My
& © Pee gro de advertencia peligro ETA (*) «
017-002-01-X | Acido clorhidrico al ... % 231-595-7 Skin Corr. 1B H314 GHS03 H314 Skin Corr. 1B; B
STOT SE 3 H335 GHS07 H335 H314: C=>25%
Der Skin Irrit. 2; H315:

0% =<C<25%
Eyelrrit. 2; H319:
0% =C<25%
STOT SE 3; H335:
C=10%

Por si le resulta de interés en el anexo | de este documento, se facilitan las tablas con los elementos
de etiquetado correspondiente a las citadas clases de peligro,

Responda lo siguiente,

*C1 Indique qué posturas relacionadas con las obligaciones y responsabilidades en REACH
expresadas en enunciado son verdaderas.

*C2. Valore el etiquetado del acido clorhidrico conforme los criterios del Reglamento CLP,
terminando de cumplimentar la lista de verificacion facilitada.

*Las preguntas Cly C2 se responderan en su correspondiente Hoja de Respuestas
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Apartado D: LABORATORIO

Farma Formi, S.L. dispone de laboratorio, completamente equipado con diferentes departamentos.

En la parte de laboratorio de sintesis orgénica, se va a realizar un procedimiento que implica la
manipulacién del &cido clorhidrico 37% (generando vapores acidos) y formaldehido.

Utilizan un procedimiento para la calibracion de material volumétrico bajo el método gravimétrico,
donde para convertir valores de pesaje (m) del agua en volumen (V), utilizan una formula donde
aplican una correccion teniendo en cuenta la densidad del aire.

Dentro de la cuantificacion de la Incertidumbre de las medidas analiticas que realiza, utilizan la

formula;
1 n
o= xX; — X)?
n— 1zi=1( L )

En el equipo de medida de pH que tienen para el agua del condensador evaporativo, cada vez que
lo calibran, verifican la tensién de asimetria y la pendiente.

En el departamento instrumental disponen de varios equipos cromatograficos, como el siguiente

tg

PN,
5

1

En este cromatografo se puede diferenciar las siguientes partes:
a. Columna cromatografica

Detector

Horno de temperatura programada

Jeringa de inyeccion de muestra

Inyector

Procesador — amplificador

Recipiente eluyente/fase movil/gas portador

Registro del cromatograma

Regulador de flujo

S@ " ® a0 o
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El laboratorio acaba de acreditarse por ENAC como laboratorio de ensayo por lo que tiene que seguir
manteniendo la acreditacion. De forma general, ¢,como se estructura en plazos, el mantenimiento de
la acreditacién en cuanto a ciclos, seguimientos y reevaluacién?

Responda las siguientes cuestiones.

C.1 En el mismo laboratorio se dispone de todo tipo de cabinas de laboratorio, ¢,a cual
se debera dirigir para realizar el procedimiento

C.2. Indique los tres factores ambientales que hay que tener en cuenta para el célculo de
la densidad del aire dentro del procedimiento de calibracion de material volumétrico

C3. Indica brevemente, qué expresa esta férmula, en que componente de incertidumbre
se utiliza, y por qué se utiliza en esa componente.

C.4. Para el célculo de la tension de asimetria, ¢qué valor de patrén de pH hay que
sumergir el electrodo para que genere un potencial de 0 mV, como offset o punto cero?

*C.5. Indique qué tipo de cromatégrafo mostrado en este apartado D, y las partes
fundamentales enumeradas.

C.6. De forma general, ¢,como se estructura en plazos, el mantenimiento de la acreditaciéon
en cuanto a ciclos, seguimientos y reevaluacién?

*La pregunta D5 se respondera en su correspondiente Hoja de Respuestas

Apartado E: ORGANISMOS NOCIVOS POR AEROSOLIZACION

Con relaciéon al condensador evaporativo, la autoridad sanitaria ha solicitado que remitan el Plan de
control y Prevencién de Legionella (PPCL), el cual consta de los siguientes apartados (no se incluye
el desarrollo de cada apartado):

1. Caracteristicas de la cada instalacion e identificacion del titular (nombre, sede
social, direccion, teléfono de contacto, mail, ubicacion de cada instalacion, etc.)
Procedencia del agua

Programa de mantenimiento y revision de instalaciones y equipos.

Muestreo y puntos de toma de muestras

Procedimiento de toma de muestras y transporte.

Parametros para analizar y laboratorios de analisis

Documentacion y registro

Evaluacion y revision del PPCL

OIN|@|gl|A W

Responda lo siguiente:

*E1. ¢ Qué apartados habria que incluir (solamente citar los enunciados de los apartados)
en el PPCL?

*E2: Para el control de Legionella, ¢qué pardmetros del abastecimiento alternativo habria
que controlar, reducir o eliminar?

*Las preguntas E1y E2 se responderan en su correspondiente Hoja de respuestas.
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Apartado F: VECTORES ARTROPODOS DE ENFERMEDADES

En los ultimos dias se han notificado en la plataforma Mosquito Alert varias observaciones de Aedes
albopictus, conocido como mosquito tigre, en el poligono industrial donde se encuentra de Farma
Fromi, S.L, generando preocupacién entre las empresas, trabajadores y usuarios del entorno.

Ante esta situacién, deciden aplicar medidas de prevencién y control frente a Aedes albopictus.

En una busqueda por las redes sociales se han encontrado diversidad de recomendaciones, incluso
contradictorias entre si.

1.

10.
11.
12.

Empleo de repelentes de uso tépico autorizados con 30% de citronelal. No aplicar a menores
de 3 afios de edad.

Empleo de repelentes de uso topico autorizados con 30% de citriodiol. No aplicar a menores
de 3 afos de edad.

Cuando un mosquito pique, se debe extraer la probdscide o aparato bucal con pinzas
metalicas de punta roma.

Aplicacion hielo sobre la picadura.
Rascar la picadura, facilitando ademas la expulsion de la proboscide.

Mantenimiento de niveles de desinfectante adecuados durante todo el afio en piscinas y
balsas, y recirculando agua.

Evitar cualquier forma de agua estancada, como cubos, macetas, ceniceros, floreros,
bebederos de animales, etc.

Utilizar neumaticos fuera de uso como alcorques de plantas.

Si es inevitable la presencia de neuméticos fuera de uso, bien se perforarén, bien se colocaran
semienterrados en posicion vertical

Limpieza de imbornales de la red de pluviales, especialmente tras episodios de lluvias.
Aplicacion de larvicida en el condensador evaporativo, cuyo funcionamiento es continuo.

Aplicacion de insecticida de uso domeéstico en via publica e imbornales alrededor de la
empresa.

Responda lo siguiente:

*F1: Indique qué pautas de las anteriormente se recomiendan frente a Aedes albopictus y
sus picaduras.

*La pregunta F1 se respondera en su correspondiente Hoja de Respuestas
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CRITERIOS DE PUNTUACION

Apartado A. ABASTECIMIENTO DE AGUA
*A.1. Por valores de los parametros analizados, indique de donde se sospecha la procedencia del
agua, sefialando los parametros en los que basa su respuesta.

*A.2.En caso de utilizarse para abastecimiento humano, ¢cual seria su calificacién, segin el
articulo 6 del Real Decreto 3/2023, de 10 de enero? Indique los parametros en los que basa su
respuesta.

Apartado B. INSPECCION AMBIENTAL

B.1. Indique qué incumplimientos se detectan. ¢ Como tendria que haber actuado la empresa para
evitarlos?

B.2 En relacion a los requisitos normativos de la instalacion en materia de residuos, enumere las
obligaciones que ha de tener la empresa.
B.3 En qué condiciones han de almacenarse los residuos peligrosos ¢Cual seria la capacidad
minima de almacenamiento de residuos peligrosos que deberia tener la empresa?
B.4. (Como debe proceder la empresa para el traslado de residuos, tanto peligrosos como no
peligrosos para la correcta gestion de los mismos?
B.5. ¢ Cual seria la catalogacion de la empresa segun el catalogo de actividades potencialmente
contaminadoras de la atmosfera? ¢Cuél seria la fecha en la que tendrian que realizarse las
siguientes mediciones?
B.6 Segun el Plan de Inspeccién medioambiental de Castilla-La Mancha 2025-2030, ¢ qué tipo de
inspeccion seria la realizada?
B.7 Segun el Real Decreto 815/2013, de 18 de octubre, ¢,cudles serian los pasos a seguir una vez
realizada la inspeccién?
B.8. En caso de realizar peticién razonada de sancionador, ¢como se tipificarian las infracciones
detectadas? ¢Quién seria el érgano administrativo para, en su caso, iniciar el procedimiento
sancionador?

Apartado C. PRODUCTOS QUIMICOS
*C.1. Indigue qué argumentos concernientes a las obligaciones y responsabilidades en REACH
expresados en enunciado son verdaderos.

*C2. Valore el etiquetado del acido clorhidrico conforme los criterios del reglamento CLP,
terminando de cumplimentar la lista de verificacion facilitada.
Apartado D. LABORATORIO

D.1 En el mismo laboratorio se dispone de todo tipo de cabinas de laboratorio, ¢a cuél se debera
dirigir para realizar el procedimiento con acido clorhidrico y formaldehido?

D.2. Indique los tres factores ambientales que hay que tener en cuenta para el calculo de la
densidad del aire

D.3. Indica brevemente, qué expresa la férmula que se expone en apartado D, en qué componente
de incertidumbre se utiliza, y por qué se utiliza en esa componente.

D.4. Para el calculo de la tensién de asimetria, ¢ qué valor de patrén de pH hay que sumergir el
electrodo para que genere un potencial de 0 mV, como offset o punto cero?

*D.5. Indique qué tipo de cromatografo es el mostrado en el apartado D, y las partes fundamentales
enumeradas.

D.6. De forma general, ¢como se estructura en plazos, el mantenimiento de la acreditacion en
cuanto a ciclos, seguimientos y reevaluacion?

Apartado E. ORGANISMOS NOCIVOS POR AEROSOLIZACION

*El. ¢ Qué apartados habria que incluir (solamente citar los enunciados de los apartados) en el
PPCL?

*E2: Para el control de Legionella, ¢qué parametros del abastecimiento alternativo habria que
controlar, reducir o eliminar?

Apartado F. VECTORES ARTROPODOS DE ENFERMEDADES

*F1: Indique qué pautas de las anteriormente se recomiendan frente a Aedes albopictus y sus
picaduras.
*Las preguntas marcadas con * se responderan en su correspondiente Hoja de Respuestas
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Anexo |

Elementos que deben figurar en las etiquetas con respecto a la
corrosion o la irritacién cutineas

Clasificacion

Subcategorias 1A/IB/1C
y categoria 1

Categoria 2

Pictogramas del .Fz’c‘;ﬂv
SGA s
Palabra de adverten- Peligro Atencion

cla

Indicacion de peligro

H314: Provoca que-

maduras graves en la

piel y lesiones ocu-
lares graves

H315: Provoca 1rri-
tacion cutinea

. P260 P264
Consejos de pruden- P64 P280
cia — Prevencion P230
P301 + P330 + P331 P302 + P352
P303 + P361 + P353 P321
. P363 P332 + P313
Consejos de pruden- | pypy 4 p34g P362 + P364
cia — Respuesta P310
P321
P305 + P351 + P338
Consejos de pruden- P405
cia — Almacena-
miento
P501

Consejos de pruden-
cia — Eliminacion

Elementos que deben figurar en la etiqueta para toxicidad especifica en deter-

minados Organos tras una exposicién tdnica

Clasificacion Casegoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictogramas  del
SGA
Palabra de adver- Peligro Atencion Atencion
tencia

Clasificacion Categoria | Categoria 2 Categoria 3

Indicacién de pe-
ligro

H370: Provoca da-
fios en los Organos
(0 indiguense todos
los drganos afecta-
dos, si se conocen);

H371: Puede pro-
vocar danos en los
drganos (o indi-
quense todos los
organos afectados,

H335: Puede irntar
las vias respirato-
nas; o
H336: Puede pro-
vocar somnolencia

(indiquese la via de | si se conocen); (in- o vértigo,

exposicion si se ha | diquese la via de

demostrado conclu- | exposicion si sc ha

yentemente que el | demostrado conclu-

peligro no se pro- | yentemente que el

duce por ninguna peligro no se pro-

otra via) duce por ninguna
otra via)

Consejos de pru- P260 P260 P261
dencia - Preven- P264 P264 P27
cion P270 P270
Conscjos de pru- P308 + P311 P308 + P311 P304 + P340
dencia Res- P321 P312
pucsta
Conscjos de pru- Pa0s P40s P403 + P233
dencia ~ Almace- P405
namiento
Conscjos de pru- P501 P01 Ps01

dencia ~ Elimina-
cion
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