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PARECER UNICO n°253/2011 PROTOCOLO N°0431610/2011

Indexado ao(s) Processo(s)

Licenciamento Ambiental.PA N° 02040/2002/004/2010] Licenca de Operagao Deferimento
Corretiva

Outorga Nao se aplica

APEF Nao se aplica

Reserva legal Ndo se aplica

Empreendimento: Indastria Farmacéutica Catedral Lida | Validade:

CNPJ: 70.987.482/0001-09 | Municipio: Vespasiano

Unidade de Conservacao:.
Bacia Hidrografica: Rio Sao Francisco Sub Bacia: Rio das Velhas

Atividades objeto do licenciamento: Fabricacdo de medicamentos fitoterapicos

Cadigo DN 74/04 Descri¢do Classe
C-05-03-7 Fabricacao de produtos farmacéuticos. 3
Medidas mitigadoras: NAO Medidas compensatorias: NAO
Condicionantes: SIM Automonitoramento: SIM
Responsavel Técnico pelo empreendimento: Registro de classe
Joéo Paulo Borges Lisboa CRF 16.345
Responsavel Técnico pelos Estudos Técnicos Apresentados Registro de classe
Fernando Antdnio Teixeira Horta CREA/MG 42300/D
Processos no Sistema Integrado de Informaces Ambientais - SIAM SITUACAO
PA NY 02040/2002/001/2002 - LOC Processo Arquivado
PA N° 02040/2002/002/2006 - AAF Autorizacao Concedida
PA N° 0204072002/003/2007 - Al Auto deinfracao
| Relatorio de vistoria/auto de fiscalizagao: 443/6/2011 | DATA:03/02/2011

Equipe Interdisciplinar: Registro de classe Assinatura
Elaine Cristina Campos MASP 1.197.557-0
Marcelo Carlos da Silva MASP 1.135.781-1
Angélica de Araujo Oliveira MASP 1.213.696-6
De acordo:

Isabel Cristina R. R. C. de Menezes

Diretora Técnica/MASP 1043798-6
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1. INTRODUCAO

O presente parecer Unico tem por objetivo subsidiar o julgamento do pedido de Licenca de Operacao -
LO, para o empreendimento Industria Farmacéutica Catedral Ltda. A unidade objeto deste
licenciamento, tem como atividade principal a fabricacdo de medicamentos fitoterapicos, localizado no
municipio de Vespasiano/MG.

O empreendedor formalizou processo de Licengca de Operagédo Corretiva em 2002, conforme processo
administrativo PA N° 02040/2002/001/2002, tendo sido esse arquivado em 08 de setembro de 2005,
visto o empreendimento ser enquadrado como passivel de Autorizagdo Ambiental de Funcionamento
(AAF) conforme previsto pela Deliberacdo Normativa COPAM 74/2004 . Sendo assim, em 11 de abril de
2006 foi formalizado o processo PA N° 02040/2002/002/2006 de AAF, no qual foi concedida com
validade até 11 de abril de 2010. Em virtude da vigéncia do Decreto Estadual N° 45.097/2009 em seu
Art. 5°, inciso IV, o mesmo foi convocado ao licenciamento, tendo sido formalizado em 10 de agosto de
2010 o processo em epigrafe requerendo a Licenca de Operacdo em Carater Corretivo para 0 mesmo.

Considerando que o empreendimento operou no periodo de 12 de abril (datas de vencimento da AAF)
até a presente data, sem licenga ambiental ou amparado por termo de ajustamento de conduta junto ao
orgao ambiental, foi lavrado o Auto de Infracdo N° 51646/2011, consequentemente as atividades foram
suspensas.

Para subsidiar a analise do processo foi realizada vistoria no local em 3 de fevereiro de 2011 (Auto de
Fiscalizacdo 44376/2011) e enviado oficio solicitando informag¢Bes complementares (Oficio 2302/2010)
em 15 de dezembro de 2010, o qual foi atendida pelo empreendedor em 10 de marco de 2011
(Protocolo R 032491/2011).

2. CARACTERIZACAO DO EMPREENDIMENTO

O empreendimento esta localizado a Rua Hum, n® 28, bairro Nova Pampulha, no municipio de
Vespasiano/MG. A &rea total do empreendimento compreende 2.900,00 nf, sendo que a &rea total
construida é de 1.300,04 m? (divididas em dois pavimentos).

A Industria Farmacéutica Catedral LTDA, esta classificada no cédigo C-05-03-7, fabricando produtos
fitoterapicos para o consumo humano. Em relagéo capacidade nominal instalada, a empresa atualmente
trabalha com 70% de sua capacidade produtiva. Os insumos utilizados pelo empreendimento consistem
em sua maioria produtos naturais como, extratos de ervas, tinturas fitoterapicas, vitaminas, extrato seco,
plantas, mel propolis e o alcool etilico, dentre outros.

Operam no local cerca de 40 funcionarios, conforme informado em vistoria, no horario de 08:00h &s
17:00h, com intervalo de 1 (uma) hora para as refei¢cfes, de 22 a 6° feira.

A energia elétrica consumida pelo empreendimento é fornecida pela CEMIG com um consumo médio
mensal de 2.990 kW/h.
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A agua consumida pelo empreendimento é fornecida pela concessionaria da COPASA com um consumo
total de 58,40 m*/més.

Atualmente a empresa encontra-se inserida no programa PRECEND da COPASA, onde seus projetos
técnicos para lancamento de efluentes Parte A e B ja foram aprovados. Os efluentes domésticos sao

lancados “in natura” enquanto os ndo domésticos sdo pré-tratados na Estacdo de Tratamento de
Efluentes — ETE.

Os projetos de Prevencao e Combate ao Incéndio j& foram apresentados junto ao Corpo de Bombeiros
em aguardando a aprovacao para a referida implantagéo.

2.1 Processo Produtivo

Para a producao de Extratos de Ervas, o processo produtivo tem inicio na recep¢ao das matérias primas
e insumos, onde posteriormente serdo pesadas e armazenadas no almoxarifado. Em seguida, as ervas
sdo encaminhadas para a area de lavagem e producdo. Apos a lavagem em agua corrente, estas sao
conduzidas para o percolador que € um equipamento constituido de dois cilindros sobrepostos. No
percolador, as ervas permanecem mergulhadas no alcool por algumas horas até ocorrer a sua
desidratacdo. O extrato final é envasado em bombonas e estocados. Para o controle de qualidade, séo
coletadas amostras para andlises fisico-quimicas e biologicas no laboratério da prépria empresa e caso
o produto seja rejeitado, ele é encaminhado para a area de materiais rejeitados.

O extrato obtido na producéo do extrato de ervas é encaminhado para a area de producdo de extrato
seco, onde é misturado em um batedor com amido até a formacdo de uma pasta. Em seguida, esta
pasta € colocada em bandejas e levadas em um forno elétrico para secagem. Apos a secagem, é
recolhida uma amostra do material para andlise de umidade e granulometria. Posteriormente, é recolhida
outra amostra para a analise da qualidade do material, e se liberado, sera embalado e transferido para o
almoxarifado de alimentos secos e acabados para ser comercializado.

Na producdo de Alimentos Liquidos ou Tinturas, o extrato de ervas é encaminhado para a sala de
producdo de tintura (manipulacdo) onde sera diluido. Este serve também para a fabricacdo de outros
medicamentos. Por fim, sdo coletadas amostras para analises laboratoriais, e se for aprovado, o produto
€ envasado em frascos e encaminhados para a expedigao.

O material ndo utilizado é colocado em bombonas plasticas e armazenado em area especifica.
Posteriormente serdo encaminhados a empresa SERQUIP Tratamento de Residuos MG Ltda, para
serem incinerados.

2.2 Equipamentos

Os equipamentos utilizados no processo de producédo sdo: percolador em ago inox, tanque, microfiltro
elétrico, estufa a gas, misturador a gés, liquidificador elétrico, moinho elétrico, balanca mecanica,
maquina de codificar, batedeira elétrica, fogareiro a gas, maquina de envase elétrica e maquina de
tampar elétrica.
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2.3 Matérias primas

Véarias matérias primas sao utlizadas no processo produtivo, dentre as quais se destacam
principalmente produtos naturais como, mel, prépolis, guarana em po, tinturas de ervas, diversas ervas.

As matérias primas sdo armazenadas nas areas internas da empresa, junto almoxarifado, em local com
0 piso de ceramica, bem iluminados e ventilado, dispostos em caixas apropriadas ou em suas
embalagens originais. Ja os produtos acabados, sdo armazenados em area propria, dentro de caixas de
papeldo, em areas com piso de cimento, iluminada e bem ventilada.

2.4 Produtos produzidos

Os produtos comp8em em uma série de insumos a serem comercializados em farméacias que revendem
produtos naturais. S&o basicamente extratos alcodlicos de ervas, tinturas fitoterapicas, vitaminas e
extratos secos.

O empreendimento possui o respectivo cadastros junto a ANVISA para cada produto fabricado pelo
empreendimento, assim como o Alvara Sanitario da Vigilancia Sanitaria Estadual.

3. IMPACTOS IDENTIFICADOS E MEDIDAS MITIGAD ORAS

Efluentes liquidos industriais e sanitarios

Corresponde aos efluentes gerados no processo produtivo, limpeza geral das instalacdes e lavagens de
equipamentos. Estes efluentes possuem caracteristicas de compostos naturais como, alcodis e
detergentes, onde séo direcionados a WUhidade de Tratamento ETE, sendo que o descarte final do
efluente tratado é realizado na rede publica da concessionaria COPASA.

Estes passam por pré — tratamento através de sistema composto por neutralizacéo, floculagéo/
decantacéo, sendo o efluente tratado encaminhado para a rede da COPASA.

Os efluentes sanitarios gerados pelo empreendimento também sdo encaminhados para rede de coleta
da COPASA sem passar por tratamento prévio.

O empreendimento assinou junto & COPASA o contrato de prestacdo de servigos para recebimento e
tratamento de efluentes liquidos domésticos e ndo domésticos junto ao programa PRECEND. O mesmo

foi assinado por ambas as partes em 11 de setembro de 2007. Tanto a fase A quanto a fase B do projeto
ja se encontram concluidas.
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Efluentes liguidos Pluviais

As aguas pluviais do empreendimento podem ser coletadas das calhas instaladas nos telhados e
conduzidas por tubulacdo interna ou coletadas diretamente no patio, por escoamento natural até o
desagtie na rede publica.

Emissdes de ruido

Os equipamentos utilizados pela empresa possuem baixos niveis de ruidos. Sendo assim, os resultados
dos niveis de ruido apresentado no relatério elaborado pelo engenheiro de segurancga do trabalho Sr.
Bruno Ribeiro prado CREA/MG 64733, mostra que os niveis medidos no interior do empreendimento
estdo abaixo dos limites conforme parametros estabelecidos pela Lei Estadual n°® 10.100/1978, porém os
niveis medidos do lado de fora ultrapassam esses niveis, 0 que pode ser justificado pela presenca de
transito local.

Residuos sdlidos

Os residuos sdlidos gerados pelo empreendimento como: embalagens plasticas, papel, papeldo, ervas
secas, além do lixo comum, séo coletados pela Prefeitura e enviadas ao aterro municipal.Ja os frascos
contaminados com produtos quimicos, EPI's contaminados, reagentes vencidos, lodo da ETE e resina
do tratamento de agua, sdo enviados para a empresa SERQUIP LTDA, localizada no municipio de
Montes Claros/MG (LO N° 157/2009 valida até 15/09/2014), sendo o transporte de responsabilidade da
propria empresa SERQUIP LTDA (LO N°471/2006 valida até 28/11/2012).

Devem ser mantidos disponiveis pelo empreendedor, para fins de fiscalizacdo, os documentos de

movimentacdo dos residuos (notas fiscais de vendas e/ou documentos de doacgbes), bem como as
licencas ambientais atualizadas dos receptores destes residuos.

Emissbes Atmosféricas

As atividades realizadas no empreendimento ndo geram nenhum tipo de emisséo atmosféricade origem
particulada nem gasosa.

4. UNIDADES DE CONSERVACAO

A empresa encontra-se nas Qoordenadas S 19° 46’ 32.41” e W 43° 57’ 18.15", inserida a 8,34 Km da
Unidade de Conservacao da Area de Prote¢do Ambiental Estadual (APAE) Fazenda Capitdo Eduardo, a

5,89 Km do Parque Municipal Fazenda Lagoa do Nado. De acordo com o0 ZEE — Zoneamento Ecolégico
Econdmico, o empreendimento encontra-se fora do SAP e dentro do Viario Norte.

Tendo em vista a Resolugdo Conama 428/2010 em seu Artigo 5, inciso lll,ndo bram requeridas as
referidas manifestacdes de anuéncia dos 6rgéos gestores de tais unidades de conservacgao.
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5. COMPENSACAQO AMBIENTAL

O empreendimento Industria Farmacéutica Catedral Ltda. ndo é passivel da incidéncia da
Compensacdo Ambiental, nos termos da Lei N°. 9.985, de 18 de julho de 2000 e do Decreto 45.175, de
17 de setembro de 2009, considerando que: 1) ndo é causador de significativo impacto ambiental; 2)
localiza-se em area urbana de uso industrial predominante; 3) a operacao regular do empreendimento,
conforme medidas de controle ambiental apresentadas, ndo acarreta impactos adicionais capazes de
comprometer a biodiversidade da area que abrange.

6. CONTROLE PROCESSUAL

O processo encontra-se formalizado e instruido com a documentacdo listada no Formulario de
Orientacdo Béasica — FOB, constando, dentre outros, a Declaragdo da Prefeitura Municipal de
Vespasiano de que a atividade e o local de instalacdo do empreendimento estdo em conformidade com
as leis e regulamentos administrativos do municipio, fls. 16.

Em atendimento ao Principio da Publicidade e ao previsto na Deliberagdo Normativa COPAM N°. 13/95
foi publicado pelo empreendedor em jornal de grande circulagdo o requerimento da Licenga de
Operacéao Corretiva, fls. 127 e pelo 6érgdo ambiental foi publicado no Diério Oficial do Estado de Minas
Gerais, fls. 128.

Trata-se de microempresa, conforme demonstrado através da Certiddo Simplificada JUCEMG, fls. 17.
Os emolumentos foram pagos e comprovados as fls. 18.

Os estudos apresentados estdo acompanhados da ART do responséavel, anotado junto ao respectivo
6rgao de classe do profissional.

A certiddo negativa de débito ambiental foi expedida pela Diretoria Operacional da SUPRAM CM, dando
conta da inexisténcia de débitos ambientais até aquela data, fls. 129.

Trata-se de um empreendimento classe 3 (trés), cuja analise técnica é conclusiva para concessao da

Licenca de Operacdo Corretiva, com validade de 6 (seis) anos. Diante do regular processamento do
feito, ndo ha dbice para concessao da Licenca, conforme recomendacdes constantes deste Parecer.

7. CONCLUSAO

Né&o foram verificadas_restricbes a concessdo da Licenca de Operacdo em carater Corretivo a
INDUSTRIA FARMACEUTICA CATEDRAL LTDA. Desta forma, sugere-se o deferimento do pedido de

Licenca, com validade de 6 (seis) anos, observadas as condicionantes em anexo.
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ANEXO |

Processo COPAM N°: 02040/2002/004/2010 | Classe/Porte: 3 — Médio
Empreendimento: INDUSTRIA FARMACEUTICA CATEDRAL LTDA

Atividade: Fabricacao de produtos farmacéuticos

Endereco: Rua Hum N° 288

Localizacao: Nova Pampulha

Municipio: Vespasiano/MG

Referéncia: CONDICIONANTES DA LICENCA [ VALIDADE: 6 anos
ITEM DESCRICAO PRAZO
Durante toda a
1 Realizar o programa de monitoramento descrito no Anexo Il. vigénciada
Licenca.
. L N Até 15 dias apods a
Apresentar copia do Auto de Vistoria Final emitido pelo Corpo de SN
2 . emisséo do
Bombeiros. . .

(*) Contado a partir da data de concesséo da licenca.

(**) Eventuais pedidos de alteracdo nos prazos de cumprimento das condicionantes estabelecidas nos
Anexos deste Parecer Unico, poderdo ser resolvidos junto a prépria SUPRAM, mediante a andlise
técnica e juridica, desde que néo alterem o mérito/contetdo das condicionantes.

I - O ndo atendimento aos itens especificados acima, assim como o0 ndo cumprimento de qualquer dos
itens do PCA apresentado ou mesmo qualquer situacdo que descaracterize o objeto desta licenca,
sujeitara a empresa a aplicacéo das penalidades previstas na Legislacdo Ambiental e ao cancelamento
da Licenca de Operacéo obtida;

Il - Em razédo do que dispde o art. 6° da Deliberacdo Normativa COPAM N° 13/1995, o empreendedor
tem o prazo de 10 (dez) dias para a publicacdo, em periédico local ou regional de grande circulacao, da
concessao da presente licenca.

[lI) Cabe esclarecer que a SUPRAM CM nao possui responsabilidade técnica sobre os projetos de
controle ambiental e programas de treinamentos aprovados para implantagdo, sendo a execucao,
operacdo, comprovacao de eficiéncia e/ou gerenciamento dos mesmos de inteira responsabilidade da
propria empresa, seu projetista e/ou prepostos.
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ANEXO Il

Processo COPAM Nv: 020407/2002/004/2010 | Classe/Porte: 3 — Medio
Empreendimento: INDUSTRIA FARMACEUTICA CATEDRAL LTDA

Atividade: Fabricacao de produtos farmacéuticos

Endereco: Rua Hum N° 288

Localizacao: Nova Pampulha

Municipio: Vespasiano/MG

1 - Residuos Solidos

Deverdo ser enviadas semestralmente a SUPRAM CM planilhas mensais de controle da geracdo e
disposicdo dos residuos sélidos gerados, contendo, no minimo, os dados do modelo abaixo, bem como
a identificacéo, registro profissional e a assinatura do responsavel técnico pelas informacdes:

Residuo Empresa
Taxel de | Transportador receptora (nome, _ Forr_nril dg
Ny ) geracdo no | (nome,endere d disposicao final
Denominagao Origem periodo co, telefone) enueresy *

telefone)

(*) 1- Reutilizacdo 2 — Reciclagem 3 - Aterro sanitario 4 - Aterro industrial 5 - Incineracdo 6
- Co-processamento 7 - Aplicacdo no solo 8 - Estocagem temporaria (informar quantidade estocada)
9 - Outras (especificar)

» Em caso de alteracdes na forma de disposicdo final de residuos, a empresa devera comunicar
previamente a SUPRAM CM, para verificacdo da necessidade de licenciamento especifico.

As notas fiscais de vendas e/ou movimentacdo de residuos deverédo ser mantidas disponiveis pelo
empreendedor, para fins de fiscalizacao.

As doacdes de residuos deverédo ser devidamente identificadas e documentadas.

As empresas recicladoras dos materiais reciclaveis deverao possuir a devida Licengca Ambiental.

VvV V¥V

1) 2 -Ruidos

Local de amostragem Parametro Frequéncia (*)

Conforme estabelecido na Lei
Estadual n° 10.100 de 17 de janeiro
de 1990.

(*) os prazos sdo contados a partir da concesséao da Licenca.

Medicao do nivel de pressao

sonora Anual

Enviar anualmente a SUPRAM CM, até 45 dias apdés a data de realizacdo da amostragem da pressao
sonora. O relatério devera conter a identificacdo, registro profissional e a assinatura do responsavel técnico
pelas amostragens.
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As amostragens deverdo verificar o atendimento aos limites estabelecidos na Lei Estadual n® 10.100 de 17
de janeiro de 1990.

O relatério devera ser de laboratérios cadastrados conforme DN 89/05 e deve conter a identificacao,
registro profissional e a assinatura do responsavel técnico pelas analises, acompanhado da respectiva
anotacdo de responsabilidade técnica - ART.

Caso algum dos pontos monitorados apresente valores acima do limite definido pela Lei Estadual n°
10.100/90 o empreendedor devera apresentar proposta para a sua adequagao.
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