Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor
Agentia Nationald pentru Protectia Mediului

AGENTIA PENTRU PROTECTIA MEDIULUI TIMIS

AUTORIZATIE DE MEDIU
Nr. 125 din 31.05.2023

Titularul activitatii: SC AMNIOCEN SRL

Adresa: Mun. Timisoara, str. Rozelor, nr. 5A, jud.Timis.

Punct de lucru: SC AMNIOCEN SRL

Locatia activitatii: Mun. Timigoara, str. Rozelor, nr. 5A, jud Timis.

Activitatea/Activitatile se incadreaza in urmatoarele coduri:

Denumire activitate

CAEN Rev. 2
2120 | Fabricarea preparatelor 116 2442 | Fabricarea preparatelor
farmaceutice ( inclusiv farmaceutice.
produselor naturiste §i Cu exceptia farmaciilor
suplimentelor nutritive)

Denumire activitate |

Nu este cazul.

Emisa de: APM Timis

Prezenta autorizatie de mediu isi pastreaza valabilitatea pe toata perioada in care
beneficiarul acesteia obtine viza anuald (conform art. 16, alin. (27) din Legea nr.
219/2019 pentru_modificarea _si_completarea art. 16 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 195/2005 privind protectia mediului).

Titularul autorizatiei_va solicita_obtinerea vizei, in fiecare an; termenul in _care
titularul activitatii solicita aplicarea vizei anuale este de maximum 90 de zile si de
minimum 60 de zile inainte de ziua si luna corespunzatoare zilei si lunii in care a

fost emisa autorizatia pe care acesta o detine.
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Temeiul legal

Ca urmare a cererii adresate de SC AMNIOCE SRL, cu punctul de lucru in mun.
Timisoara, str. Rozelor, nr. 5A, jud Timis. inregistrata la APM Timis cu nr. 2335 RP din
09.03.2022, cu ultimele completari inregistrare cu nr. 407RP/19.01.2023, in urma
analizirii documentelor transmise si a verificarii amplasamentului, in baza H.G. nr.
43/2020 privind organizarea si functionarea Ministerului Mediului, Apelor si Padurilor, a
HG nr. 1000/2012 privind reorganizarea si functionarea Agentiei Nationale pentru
Protectia Mediului si a institutilor publice aflate in subordinea acesteia, a OUG nr.
195/2005 privind protectia mediului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr.
265/2006, cu modificarile si completarile ulterioare si a OM nr. 1798/2007 pentru
aprobarea Procedurii de emitere a autorizatiei de mediu, cu modificarile si completarile
ulterioare,

se emite:

AUTORIZATIA DE MEDIU

Pentru SC AMNIOCEN SRL, cu punctul de lucru din mun. Timisoara, str. Rozelor, nr.
5A, jud Timis.

Documentatia contine:

- cerere nr. 2335 RP din 09.03.2022;

- fisa de prezentare si declaratie elaborata de SC AMNIOCEN SRL;

- fisa de prezentare si declaratie elaborata de SC IT&MEDIU SRL;

- proces verbal de verificare a amplasamentului din data de 04.04.2022;

- plan de situatie, plan de incadrare in zona;

- anunt public din data de 04.03.2022 dat in Ziua de Vest;

- OP nr. 5843/03.03.2022 privind plata tarifului de emitere a autorizatiei de mediu;

- decizia de emitere a autorizatiei de mediu nr. 772/AAA/13.02.2023 postata pe site-ul
APM Timis la data de 15.02.2023.

si urmatoarele acte de reglementare emise de alte autoritati:

- certificat de inregistrare firma seria B nr. 1255888 eliberat in data de 11.03.2008 de
ORC de pe langa Tribunalul Timig, CUl 6688392 din data de 30.12.1994,
J35/3541/22.12.1994;

- certificat constatator nr. 60798 din data de 25.01.2021, emis de ONRC,

- certificat constatator nr. 59030 din data de 08.04.2022 emis de ORC de pe langa
Tribunalul Timis;

- certificat de Tnregistrare mentuni eliberat la data de 12.04.2022 emis de ORC de pe
langa Tribunalul Timis — mentiunea nr. 59030 din 08.04.2022 privind inregistrarea
modificarii actului constitutival AMNIOCEN SRL;

- rezolutia nr. 10209/11.04.2022 emisa de ORC de pe langa Tribunalul Timis;

- extras CF nr. 408454 eliberat de Oficiul de Cadastru si Publicitate Imobiliara Timis;

- contractul de chirie bun imobil incheiat la data de 04.05.2015, nr.
60988/26.05.2015, incheiat intre domnul Raileanu Damian $i SC AMNIOCEN SRL;

- act aditional nr. 1 la contractul de chirie nr. 60988/26.05.2015,;

- act aditional nr. 2 la contractul de chirie nr. 60988/26.05.2015;

- act aditional nr. 3 la contractul de chirie nr. 60988/26.05.2015;
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- declaratie nr. 076 din 23.06.2015 privind responsabilitatea apelor uzate pentru
spatiu productie;

- contract nr. 6365 din 30.12.2019 incheiat cu Enel Energie SA si anexe;

- contract de vanzare gaze naturale incheiat cu Premier Energy SRL si anexe;

- autorizatie de gospodarire a apelor nr. 346/24.09.2020 emisa de AN Apele Romane
— ABA Banat;

- contract de prestari servicii de salubrizare nr. 0121430 din 03.10.2012 cu Retim
Ecologic Service SA (colectare deseuri de tip municipal — colectare, transport si
depozitare deseuri menajere);

- act aditional nr. 1/19.05.2015 la contractul nr. 0121430 din 03.10.2012;

- act aditional nr. 2/20.05.2015 la contractul nr. 0121430 din 03.10.2012;

- act aditional nr. 3/08.03.2015 la contractul nr. 0121430 din 03.10.2012;

- contract de prestari servicii de salubrizare nr. 1TM0032755/02.07.2018 cu Retim
Ecologic Service SA (colectare deseuri de tip municipal — colectare, transport $i
depozitare deseuri menajere),

- act aditional nr. 1/23.11.2020 la contractul nr. 1TTM0032755/02.07.2018;

- act aditional nr. 2/14.07.2021 la contractul nr. 1TTM0032755/02.07.2018;

- contract prestari servicii nr. 299 din 01.03.2022 cu PRO AIR CLEAN ECOLOGIC
SA (materii care nu se preteaza consumului sau procesarii, ambalaje amestecate,
suplimente alimentare si vitamine);

- contract de prestari servicii nr. 2019284 din 15.11.2019 colectare deseuri
nepericuloase si periculoase incheiat cu SC ULTRA RECYCLING SRL;

- act aditional la contract de prestari servicii nr. 2019284 din 15.11.2019 colectare
deseuri nepericuloase si periculoase incheiat cu SC ULTRA RECYCLING SRL;

- contract seria 17TM0018220 pentru gestionarea ambalajelor in vederea indeplinirii
obligatiilor de valorificare si reciclare a deseurilor de ambalaje generate de
operatorii economici responsabili incheiat cu ECOLOGIC 3R AMBALAJE SA;

- contract de furnizare/prestare a serviciului de alimentare cu apa si de canalizare nr.
4525 din 04.05.2022 incheiat cu AQUATIM S.A. si anexe,

- avizul tehnic nr. 54982/DD-ST/03.05.2022 pentru spatii cu altd destinatie emis de
AQUATIM SA;

- punct de vedere emis de Primaria Timisoara din data de 30.06.2022 privind
eliberarea acordului pentru desfasurarea activitatilor comerciale si de prestari
servicii pe raza municipiului Timigoara;

- adresd SC AMNIOCEN SRL nr. 453/03.10.2022 catre APM Timis privind
incadrarea activitatii in prevederile Legii nr. 278/2013 privind emisiile industriale;

Prezenta autorizatie se emite cu urmatoarele conditii impuse:

- Respectarea prevederilor legale in domeniul protectiei mediului;

-titularul autorizatiei de mediu are obligatia de a notifica APM Timis daca intervin elemente
noi, necunoscute la data emiterii actului de reglementare, precum $i asupra oricaror
modificari ale conditiilor care au stat la baza emiterii acestuia, inainte de realizarea
modificarii, pana la adoptarea unei decizii de catre APM Timig cu privire la mentinerea
autorizatiei sau necesitatea revizuiri acesteia, este interzisad desfasurarea oricarei
activitati sau realizarea proiectului, planului ori programului care ar rezulta in urma
modificarilor care fac obiectul notificarii;
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-titularul autorizatiei de mediu are obligatia sa solicite revizuirea ei ori de cate ori exista o
schimbare de fond a datelor care au stat la baza emiterii prezentului act de reglementare;
-conform OUG nr. 195/2005 privind protectia mediului, aprobata cu modificari prin Legea
nr. 265/2006, cu modificarile i completarile ulterioare, in cazul in care titularul de
activitate urmeaza sa deruleze sau sa fie supus unei proceduri de vanzare a pachetului
maijoritar de actiuni, vanzare active, fuziune, divizare, concesionare ori in alte situatii care
implica schimbarea titularului activitatii, precum si in caz de dizolvare urmata de lichidare,
faliment, incetarea activitatii, are obligatia de a notifica autoritatea competenta pentru
protectia mediului, emitenta prezentei autorizatii, in vederea stabilirii obligatiilor de mediu;
—conform Ord. MMDD nr. 1798/2007 pentru aprobarea procedurii de emitere a autorizatiei
de mediu, cu modificarile si completarile ulterioare, in situatia in care titularul autorizatiei
isi schimb& denumirea si/sau forma juridica de organizare, acesta are obligatia solicitarii
transferului autorizatiei de mediu pentru noul titular sau pentru noua denumire a societatii,
daca se face dovada ca activitatile se desfasoara in aceleasi conditii pentru care aceasta
a fost emisa;

- titularul autorizatiei de mediu este obligat sa detina contracte valabile pentru
valorificarea/eliminarea deseurilor, pe toatd pericada de valabilitate a autorizatiei de
mediu;

- in cazul producerii unui prejudiciu, titularul activitatii suporta costul pentru repararea
prejudiciului si inlatura urmarile produse de acesta, restabilind conditiile anterioare
producerii prejudiciului, potrivit principiului "poluatorul plateste”;

-se vor incheia contracte de predare a deseurilor numai unor instalatii autorizate in
vederea valorificarii/ eliminarii deseurilor, conform OUG nr. 92/2021 privind regimul
deseurilor, aprobata prin Legea nr. 17/2023, avandu-se in vedere ca valorificarea este o
operatiune prioritara in ierarhia gestionarii deseurilor, inaintea eliminarii

- se vor organiza structuri proprii specializate pentru protectia mediului;

- s4 desemneze un responsabil cu atributii in domeniul protectiei mediului, care va urmari
respectarea legislatiei de mediu si a conditiilor din prezenta autorizatie de mediu;

- conform art. 23, alin.(4) Pentru indeplinirea obligatiilor legale privind gestionarea
deseurilor, titularul unei activitati economice de gestionare a deseurilor si/sau generatoare
de deseuri are obligatia sa desemneze o persoana din randul angajatilor proprii sau sa
delege aceasta obligatie unei terie persoane;

- pentru activitdtile care necesita autorizatie de mediu/autorizatie integrata de mediu,
persoanele desemnate, prevazute la alin. (4), trebuie sa fie instruite in domeniul prevenirii
generdrii de deseuri si al managementului deseurilor, inclusiv in domeniul substantelor
periculoase, ca urmare a absolvirii unor programe de perfectionare si specializare
recunoscute la nivel national, conform prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 129/2000
privind formarea profesionala a adultilor, republicata, cu modificarile si completérile
ulterioare;

-titularul autorizatiei de mediu are obligatia de a asista persoanele imputernicite cu
activitati de verificare, inspectie si control, de a le pune la dispozitie evidenta masuratorilor
proprii i toate celelalte documente relevante si de a le facilita controlul activitatii, precum
si la prelevarea probelor;

_se va informa APM Timis si GNM-CJ Timis de indata (termen maxim 2 h) in caz de
eliminari accidentale de poluanti in mediu, accident sau incident care pot conduce la
pericole de accidente;

-nu se va degrada mediul natural sau amenajat, prin depozitari necontrolate de deseuri de
orice fel;

AGENTIA PENTRU PROTECTIA MEDIULUI TIMIS
@ B-dul Liviu Rebreanu, nr.18-18A, Timigoara, jud. Timis, C od 300210  Pag. 4/18
E-mail: office@apmtm.anpm.ro; Tel.0256.491.795; Fax. 0256. 201.005
| Operator de date cu caracter personal, conform Regulamentului (UE) 2016/6 79 |

A




-mentinerea si/sau prelungirea valabilitatii tuturor documentelor, avizelor, autorizatiilor
care au stat la baza emiterii prezentei autorizatii de mediu;
-titularul autorizatiei de mediu raspunde pentru acuratetea si corectitudinea datelor puse la
dispozitia autoritatii competente pentru protectia mediului i a publicului; .
-se vor folosi echipamentele de protectie a personalului, impuse de legislatia de protectie
a muncii, precum si echipamente PS| adecvate;
-este obligatorie pastrarea in permanenta a starii de curatenie in incinta societatii si in
spatiile limitrofe;
-este interzisa abandonarea, inlaturarea sau eliminarea necontrolata a deseurilor, precum
si orice alte operatiuni neautorizate, efectuate cu acestea;
-este interzisa abandonarea, inlaturarea sau eliminarea necontrolata a deseurilor, precum
si orice alte operatiuni neautorizate, efectuate cu acestea;
-gestionarea deseurilor trebuie sa se realizeze fara a pune in pericol sanatatea populatiei
si fara a dauna mediului, in special:

o fara a genera riscuri pentru aer, apa, sol, fauna sau flora,

o fara a crea disconfort din cauza zgomotului sau a mirosurilor,

o fara a afecta negativ peisajul sau zonele de interes special;
-deseurile se vor gestiona cu respectarea ierarhiei gestionarii deseurilor prevazuta la art. 4
din OUG nr. 92/2021 privind regimul degeurilor, aprobata prin Legea nr. 17/2023 (ordinea
prioritatilor: prevenirea, pregatirea pentru reutilizare, reciclarea, alte operatiuni de
valorificare, de exemplu valorificarea energetica, eliminarea);
-conform prevederilor OUG nr. 92/2021 privind regimul degeurilor, aprobata prin Legea nr.
17/2023, art. 44 (1)-persoana juridica ce exercita o activitate de natura comerciala sau
industriala, avand in vedere rezultatele unui audit de deseuri, este obligatda sa
intocmeasca $i sa implementeze, un program de prevenire si reducere a cantitatilor de
deseuri generate din activitatea proprie sau, dupa caz, de la orice produs fabricat, inclusiv
masuri care respecta un anumit design al produselor, si sa adopte masuri de reducere a
periculozitatii deseurilor; programul prevazut, se publica pe pagina de internet a persoanei
juridice si se transmite anual agentiei judetene pentru protectia mediului, inclusiv progresul
inregistrat pana la 31 mai, anul urmator raportarii;
-se va tine evidenta cronologica a gestiunii deseurilor pentru fiecare tip de deseu, precum
i a cantitatii, naturii, originii deseurilor, inclusiv a destinatiei, a frecventei, a mijlocului de
transport, precum si a operatiunilor de valorificare/eliminare;
-pe amplasament vor exista in stoc materiale absorbante pentru utilizare in cazul unei
poluari accidentale, materiale care dupa utilizare vor fi tratate ca si deseuri periculoase;
-pe amplasament va exista Planul de interventie la incendiu si Planul de interventie in caz
de Poluéri accidentale, acestea fiind aduse la cunostinta tuturor angajatilor;
-se va asigura dotarea tehnica necesara pentru interventie in cazul unor accidente sau
defectiuni aparute;
- se vor detine fise cu date de securitate pentru produsele folosite si se va tine evidenta
consumului;
-se interzice amestecarea deseurilor periculoase cu deseuri nepericuloase;
- deseurile trebuie sa fie astfel ambalate incat sa se impiedice orice pierdere de continut
prin stocare, manipulare si transport;
- amplasarea recipientilor de stocare temporara a deseurilor se va realiza astfel incat sa
fie asigurata stabilitatea acestora, sa se permita gestionarea acestora in baza principiului
"primul intrat-primul iesit” si sa fie posibil accesul permanent la oricare dintre deseurile
stocate;
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- producétorii i detinatorii de deseuri periculoase sunt obligati sa detina buletinele de
analiza care caracterizeaza deseurile periculoase si sa le transmita, la cerere, autoritatilor
competente pentru protectia mediului;

- producétorii i detinatorii de deseuri persoane juridice sunt obligati sa efectueze si sa
detind o caracterizare a deseurilor periculoase generate din propria activitate si a
deseurilor care pot fi considerate periculoase din cauza originii sau compozitiei, in scopul
determinarii posibilitatilor de amestecare, a metodelor de tratare si eliminare a acestora;
-transportul deseurilor se va efectua in conformitate cu prevederile HG nr. 1061/2008
privind transportul deseurilor periculoase si nepericuloase pe teritoriul Romaniei;

- titularul are obligatia s& respecte prevederile OUG nr. 196/2005 privind Fondul pentru
mediu, aprobata, cu modificarile si completarile ulterioare;

- s34 solicite aplicarea vizei anuale, conform Ord.1150/2020 privind aprobarea Procedurii
de aplicare a vizei anuale a autorizatiei de mediu si autorizatiei integrate de mediu;

- sa solicite si sa obtind acordul de mediu pentru proiecte sau pentru modificarea ori
extinderea activitatilor existente care pot avea impact semnificativ asupra mediului;

- s& depuna documentele solicitate prin prezenta autorizatie, in forma si la termenele
stabilite.

Titularul de activitate este obligat sa respecte in integralitate prevederile
urmatoarelor acte normative:

- OUG nr. 195/2005 privind protectia mediului, aprobata prin Legea nr. 265/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- OUG nr. 68/2007 privind raspunderea de mediu cu referire la prevenirea si repararea
prejudiciului asupra mediului, aprobata prin Legea 19/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- 0.U.G. nr. 196/2005 privind Fondul pentru mediu, aprobata prin Legea nr. 105/2006 cu
modificarile $i completarile ulterioare.

- Ord. nr.1150/2020 privind aprobarea Procedurii de aplicare a vizei anuale a autorizatiei
de mediu si autorizatiei integrate de mediu, cu modificarile ulterioare

- Ordinul nr. 3309/2022 pentru modificarea Procedurii de aplicare a vizei anuale a
autorizatiei de mediu si autorizatiei integrate de mediu, aprobata prin Ordinul nr.
1150/2020;

- Legea nr. 104/2011 privind calitatea aerului inconjurator, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- STAS 12574/1987 — Aer din zonele protejate.Conditii de calitate ;

- Ordinul MAPPM nr. 462/1993 pentru aprobarea Conditiilor tehnice privind protectia
atmosferei si Normelor metodologice privind determinarea emisiilor de poluanti
atmosferici produsi de surse stationare;

- Ordinul nr. 3299/2012 pentru aprobarea metodologiei de realizare si raportare a
inventarelor privind emisiile de poluanti in atmosfera;

- Ordinul M.A.P.P.M nr. 756/1997 pentru aprobarea Reglementarii privind evaluarea
poluarii mediului, cu modificarile si completarile ulterioare;

- SR 10009:2017- “Acustica- limite admisibile ale nivelului de zgomot din mediul ambiant”;
- NTPA 002/2002 aprobat prin HG nr. 188/2002, modificat si completat prin HG nr.
352/2005, privind evacuarea apelor uzate in retelele de canalizare si direct in statille de
epurare si HG 210/2007 pentru modificarea si completarea unor acte normative care
transpun acquis-ul comunitar in domeniul protectiei mediului;

- NTPA 001/2002 aprobat prin HG nr. 188/2002, modificat si completat prin HG nr.
352/2005, conditiile de evacuare a apelor uzate in mediul acvatic;
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- Legea nr. 107/1996 a apelor, cu modificarile $i completarile ulterioare;

- OUG 92/2021 privind regimul deseurilor, aprobata prin Legea nr. 17/2023 pentru
aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 92/2021 privind regimul deseurilor;

- HG nr. 856/2002 privind evidenta gestiunii deseurilor si pentru aprobarea listei
cuprinzand deseurile, inclusiv deseurile periculoase;

- Decizia Comisiei 2014/955/UE din 18 decembrie 2014 de modificare a Deciziei
2000/532/CE de stabilire a unei liste de deseuri in temeiul Directivei 2008/98/CE a

Parlamentului European si a Consiliului

- Legea nr. 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor si a deseurilor de
ambalaje;

- Ordinul nr. 794/2012 privind procedura de raportare a datelor referitoare la ambalaje si
deseuri de ambalaje;

- HG nr. 1326/2009 privind transportul marfurilor periculoase in Romania, cu modificarile si
completarile ulterioare;

- Legea nr. 360/2003 privind regimul substantelor si preparatelor chimice periculoase, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- HG nr. 1061/10.09.2008 privind transportul deseurilor periculoase si nepericuloase pe
teritoriul Romaniei;

- Legea nr. 122/2002 pentru aprobarea OG nr. 48/1999 privind transportul rutier al
marfurilor periculoase;

- Ordonanta nr. 27/2011 privind transporturile rutiere, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- HG nr. 1175/2007 pentru aprobarea Normelor de efectuare a activitatii de transport rutier
de marfuri periculoase in Romania;

- Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP) privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si abrogare a Directivelor 67/548/CEE si
1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului CE nr.1907/2006.

In situatia modificarii actelor normative mentionate in prezenta autorizatie, titularul
are obligatia sa se supuna prevederilor noilor acte normative intrate in vigoare, ce
modifica, completeaza sau abroga actele normative vechi.

Nerespectarea prevederilor prezentei autorizatii se sanctioneaza conform
prevederilor legale.

Litigiile generate de emiterea, revizuirea, suspendarea sau anularea prezentei
autorizatii se solutioneaza de instantele de contencios administrativ competente,
potrivit Legii contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Raspunderea pentru corectitudinea informatiilor puse la dispozitia autoritatii
competente pentru protectia mediului si a publicului revine in intregime titularului
activitatii.

Prezenta autorizatie de mediu nu exonereaza de raspundere titularul de activitate
in cazul producerii unor accidente in timpul desfasurarii activitatii pentru care a
fost emisa.
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- l.Activitatea autorizata
Activitatea desfasurata in cadrul amplasamentului consta in fabricarea preparatelor
farmaceutice: producerea de suplimente alimentare.

1. Dotari (instalatii, utilaje, mijloace de transport utilizate in activitate)

Activitatea se desfasoara intr-un spatiu inchiriat, pe o suprafata totalda de S= 754 m?,
conform contracului de chirie nr. 60988/26.05.2015, act aditional nr. 3, din care:

- hala de productie (include si spatiu de depozitare) : 670 m?

- birouri: 84 m?2

Accesul se face prin servitute.

Dotari specifice pentru fabricarea preparatelor farmaceutice/suplimentelor alimentare

"Nr. | ... |Cantitate | Caracteristici | ‘
S | Ty | tahnico | Gaptan
1 Mas'"apﬁ:u:mba'at 1 220V 40 plicuri / min.
5 héI?sing de 1 380 V/ 8.500 blistere/h
isterizat
Masina de 460 pcs./h
8 capsulat 1 Alatd ’
Dozare flacoane:
P=15kW, 70 -80
4 Masina de Dozare continut si flacoane/min.
imbuteliat si 1 inchidere flacoane:
etichetat spray P =3 kW,
Etichetat flacoane:
P=15kW
Masina de 4.250 cartoane/h
5 etichetat si 1 380V
ambalat
6 Aparat de infoliat 2 P =377 kW 10 infolieri/min.
7 Comprimator 1 P =4 kW 177.000 buc./h
8 Omogenizator 1 P=5,5kW 520 kg/h
g (| FeanrEiE 1 P = 990 kW 12 I

Mijloace de transport utilizate in activitate:

9 autoutilitare 3.5 t si un motostivuitor.

2. Materiile prime, auxiliare, combustibilii si ambalajele folosite — modde depozitare,
cantitati

Cantitatile de materii prime si auxiliare utilizate, pentru capacitatea maxima de productie,
sunt:
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ek icantitated : |
Denu ﬂs mg;g[jg-:;]!‘t o | IR Mod de
pﬂiﬁﬁ%ﬁijliéﬁ ) f:::::?ﬁ u.m. Mod de ambalare | epozitare
_ Saci plastic 25 kg si ;
Vitamine 1.500 kg/an cutii carton Magazie
Minerale Saci plastic 25 kg si .
3.500 kg/an eutil carton Magazie
Excipienti Saci plastic 25 kg si ;
60.000 kg/an Giitil caiton Magazie
Saci plastic 25 kg si
Extract din plante 1.500 kg/an | cutii carton Magazie
Folie PVC 14.640 kg/an Tub carton si cutii Magazie
carton
Folie Al 2 928 kg/an Tub carton si cutii Magazie
carton
Folie Temo PVC | 1.014 | kgian | 1ubcarton sicuti MagRat
carton
Plastic flacoane 6.000 kg/an | Cutii carton Magazie
Carton 37.150 kg/an - Magazie
Apa distilata 6.840 kg/an - -

3. Utilitati - apa, canalizare, energie (surse, cantitati, volume):
Alimentarea cu apa

Apa utilizata in scop igienico-sanitar este asigurata dintr-un foraj executat in incinta
obiectivului, H = 96 m, @ = 225 mm. Apa este captata din foraj cu o electropompa
submersibila tip GRUNDFOS SPA 21, cu urmatoarele caracteristici tehnice:

-Q=25m3/h, H=20 Mca, P =2 kW, n=2.800 rot/min, presiunea se asigura prin
hidrofor B = 80 .

Volume si debite de apa autorizate:

- Zilnic maxim = 2,31 m3(0,080 I/s) — anual = 0,577 mii m?
. Zilnic mediu = 1,54 m3(0,0531 I/s) — anual = 0, 385 mii m?
- Zilnic minim = 1,07 m® (0,0371 I/s) — anual = 0,267 mii m?

Apa utilizata in scop tehnologic este utilizata de la reteaua orasului, consum anual: 6.840
mc.

Pentru personalul angajat se asigura apa potabila imbuteliata.

Canalizarea menajera

Apele uzate menajere provenite de la grupurile sanitare sunt evacuate la canalizarea
municipala conform contractului incheiat cu AQUATIM S.A.

Apele pluviale de pe acoperisuri si de pe suprafetele betonate sunt dirijate liber
sistematizat, conform pantei terenului si se deverseaza pe spatiile verzi din incinta.
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Energia electricad este asigurata de contractul de distribuire si furnizare, incheiat cu
ENEL ENERGIE. Consum anual: 115.000 kWh.

Energia termica
Alimentarea cu gaz este asigurata de contractul de distribuiré a gazelor naturale.

Incalzirea spatiului se realizeaza cu o centrala térmica pe combustibil gazos, cu
urmatoarele caracteristici tehnice: P = 50 kW, cos de evacuare gaze arse: H = 3,5 m si

D =0,300 m.
4. Descrierea principalelor faze ale procesului tehnologic sau ale activitatii

Pe amplasament sunt fabricate preparate farmaceutice, mai exact suplimente alimentare,
sub forma de:

- comprimate si capsule;
- spray.

Producerea comprimatelor si capsulelor
In urma procesului de aprovizionare cu materii prime si ambalaje, se realizeaza receptia
calitativa si cantitativa, urmata apoi de pregatirea materiilor prime si auxiliare.

Conform normelor de lucru si a retetelor, prima operatiune in fluxul de productie este
dozarea materiilor prime, dozare care consta in cantarirea cantitatilor conform retetelor,
pentru fiecare produs realizat.

Dozarea este urmata de operatiunea de omogenizare care se realizeaza in omogenizator
timp de maxim 30 de minute. Omogenizatorul este prevazut cu un agitator tip ancora care
lucreaza la o turatie de 21 rpm.

Amestectul rezultat este dozat in comprimator, prevazut cu 41 statii de comprimare, care
ruleaza cu o turatie de 36 rpm, in urma comprimarii rezultand tablete neacoperite cu
aspect pigmentat, omogen repartizat, structura compacta cu margini intregi, cu suprafata
neteda si lucioasa.

Produsele astfel obtinute sunt supuse operatiei de blisterizare, care se realizeaza cu
ajutorul masinii de blisterizat. Aceasta masina are capacitatea de a presa folia de pvc si
de a creea alveolele in care se pozeaza comprimatele, dupa care, cu ajutorul unei prese,
folia de pvc si folia de aluminiu se lipesc, rezultand o banda de latime 245 mm in care sunt
inglobate comprimatele. Aceasta banda blisterizata este portionata cu ajutorul unei stante
in blistere, a caror dimensiune este de 112 x 55 mm, numita operatiune de portionare.

Blisterele, astfel proportionate, sunt transmise catre masina de ambalat, cu ajutorul unui
conveior. In acest utilaj are loc ambalarea primara (ambalarea unei perechi de cate 2
blistere in cutii specifice pentru fiecare produs in parte).

Procesul de ambalare primara este apoi urmat de ambalarea secundara, cutii formate
anterior sunt supuse procesului de infoliere cu ajutorul masinii.

Produsul finit, astfel infoliat, este introdus in cutii de carton, urmand depozitarea acestuia
in magazia de produs finit, in vederea livrarii.
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Producerea de spray
In urma procesului de aprovizionare cu materii prime si ambalaje, se realizeaza receptia
calitativa si cantitativa, urmata apoi de pregatirea materiilor prime si auxiliare.

Conform normelor de lucru si a retetelor, prima operatiune in fluxul de productie este
dozarea materiilor prime, dozare care consta in cantarirea cantitatilor conform retetelor,

pentru fiecare produs reallizat.
Dozarea este urmata de operatiunea de omogenizare.

Amestecul rezultat este dozat in rezervorul masinii, amestec care, cu ajutorul unei pompe
cu 8 pistoane (cursa pistonului aspira o cantitate de lichid egala cu 18 ml necesari pentru
umplerea unui flacon) este dozat in flacoane (volumul unui flacon este de 18 ml).
Flacoanele sunt inchise cu ajutorul unor brate care efectueaza inchiderea ermetica a
capacelor. Flaconul, astfel inchis, este preluat de catre o banda transportoare si
directionat catre masina care are rolul de a eticheta flacoanele.

Flacoanele umplute si etichetate sunt supuse procesului de ambalare primara, care
consta in ambalarea in cutii specifice produsului.

Procesul de ambalare primara este urmat de ambalarea secundara, cutiile formate
anterior sunt supuse procesului de infoliere, cu ajutorul masinii de ambalat (ambalare
secundara). Produsul finit infoliat este introdus in cutii de carton, urmand depozitarea
acestuia in magazia de produs finit, in vederea livrarii.

4.1.Pozitionarea amplasamentului pe care se desfisoard activitatea, in interiorul
ariilor naturale protejate
Nu este cazul.

5. Produsele si subprodusele obtinute
Produsele obtinute pentru capacitatea maxima de productie sunt :

Tip material Cantitate maxima kg/an
Suplimente nutritive solide 57.948 kg/an
Suplimente nutritive lichide 14.442 kg/an

6. Datele referitoare la centrala termica proprie - dotare, combustibili utilizati:

Incalzirea spatiului se realizeaza cu o centrala térmica pe combustibil gazos, cu
urmatoarele caracteristici tehnice: P = 50 kW, cos de evacuare gaze arse: H = 3,5 m si

D =0,300 m.

7. Alte date specifice activitatii: (coduri CAEN Rev.2 care se desfasoara pe
amplasament, dar nu intra pe procedura de autorizare): -

8. Programul de functionare
8 h/zi, 5 zile /saptamana
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Il. Instalatiile, masurile si conditiile de protectie a mediului

1. Statiile si instalatiile pentru retinerea, evacuarea si dispersia poluantilor in mediu,
din dotare (pe factori de mediu)

Aer

- 1 cos centrala termicad P = 50 kW) cu H=3,5m si D = 0,300 m

Alte surse de poluare

Nu este cazul.

Apa

Nu este cazul.

Pretratare ape pe amplasament
Nu este cazul.

Tratare ape pe amplasament
Nu este cazul.

Sol

Nu este cazul

Alti factori de mediu (dupa caz)
Nu este cazul.

2. Alte amenajari speciale, dotari si masuri pentru protectia mediului:
- deseurile generate vor fi stocate temporar in pubele, in spatii special amenajate, pe
fiecare tip de deseu.

3. Concentratiile si debitele masice de poluanti, nivelul de zgomot, de radiatii,
admise la evacuarea in mediu, depasiri permise si in ce conditii:

Pentru protectia aerului:

Valori limita de emisie pentru centrala termica conform Ordinului nr. 462/1993 :

-pentru combustibil gazos

-Emaxpulberi = 5 mg/m3N

-EmaxCO - 100 mg/m3N
-Emaxso;( = 35 mg/m3N
-EmaxNOx = 350 mg/m3N

- conditii de referinta T = 293 K, P = 101,3 kP, 02 = 3%;
Valorile limita se raporteaza la un continut in oxigen al efluentilor gazosi de 3% vol

Pentru apa:
Concentratii maxime admise pentru apa
Valori limita de emisie pentru ape uzate menajere si pluviale evacuate in canalizare:

-pH 6,5-8,5
- materii in suspensii 350 mg /dm?
- CBOs 300 mg Oz /dm?
- CCO-Cr 500 mg Oz /dm?
- substante extractibile cu solventi organici 30 mg /dm?
- detergenti sintetici biodegradabili 25 mg /dm?
- azot amoniacal NH4* 30 mg /dm?
- fosfor total (P) 5,0 mg /dm3
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Indicatorii de calitate ai apelor uzate evacuate, se vor incadra obligatoriu in limitele impuse
de normativul NTPA 002/2005 conform cu H.G. nr. 352/2005, privind completarea si
modificarea H.G. nr. 188/2002 pentru aprobarea unor norme privind conditiile de descarcare
in retelele de canalizare ale localitatilor

Alte conditii de functionare decit cele normale:

in cazul conditilor planificate de functionare, altele decit cele normale (porniri /opriri),
titularul are obligatia limitarii impului de operare in aceste conditii.

in cazul unor situatii neplanificate (de ex. accidente, oprirea alimentarii cu energie,
combustibil, disfunctionalitati ale sistemelor de colectare/tratare si evacuare a emisiilor,
etc.), titularul are obligatia opririi in cel mai scurt timp posibil din punct de vedere
tehnologic a instalatiei generatoare de emisii.

Titularul are obligatia sa ia toate masurile ca in aceste conditii de functionare emisiile din
instalatie sa nu genereze deteriorarea calitatii aerului.

Concentratii maxime admise pentru apa subterana
Nu este cazul.

Valori admise pentru sol

Indicator analizat | ok
- : oo d 1\';’:1‘-‘”"»;:,!:'

sensibil

| Sensibil

Se vor respecta prevederile Ord. M.A.P.P.M. nr.756/1997 pentru aprobarea Reglementarii
privind evaluarea poludrii mediului, cu modificarile si completarile ulterioare.

Pentru zgomot:

Nivelul de zgomot rezultat in urma desfasurarii activitatii, nu va depasi prevederile SR
10009:2017 privind ,Acustica”, la limita spatiului functional, nivelul de presiune acustica
continuu echivalent ponderat A admis Laeqr = 50 dB.

lll. Monitorizarea mediului

1. Indicatorii fizico-chimici, bacteriologici si biologici emisi, emisii de poluanti,
frecventa, modul de valorificare a rezultatelor

Monitorizarea aerului

Nu este cazul.

Monitorizarea apei

Nu este cazul.

Monitorizarea apei subterane

Nu este cazul.

Monitorizarea solului

Nu este cazul.

Monitorizarea indicatorilor precizati la pct. Il. nr. 3, se va realiza la solicitarea autoritatii de
mediu, prin sondaj, in cazul unor sesizari sau poluari accidentale. . Monitorizarea se va
realiza prin metode acreditate, costurile monitorizarii revenind titularului de activitate.
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2. Datele ce vor fi raportate autoritatii pentru protectia mediului si periodicitatea se
regdsesc la capitolul VII, in tabelul care centralizeaza toate obligatiile de raportare

ale titularului.

IV. Modul de gospodarire a deseurilor si a ambalajelor

Clasificarea si codificarea deseurilor, inclusiv a deseurilor periculoase, se realizeaza
potrivit:

a) Deciziei Comisiei 2000/532/CE din 3 mai 2000 de inlocuire a Deciziei 94/3/CE de
stabilire a unei liste de deseuri in temeiul art. 1 lit. (a) din Directiva 75/442/CEE a
Consiliului privind deseurile si a Directivei 94/904/CE a Consiliului de stabilire a unei liste
de deseuri periculoase in temeiul art. 1 alin. (4) din Directiva 91/689/CEE a Consiliului
privind deseurile periculoase, cu modificarile ulterioare;

b) anexei nr. 4.

Producatorii si detinatorii de deseuri, persoane juridice, sunt obligati cumulativ sa clasifice
si sa codifice deseurile generate din activitate in lista deseurilor prevazuta la art. 7 alin. (1)
din OUG 92/2021 privind regimul deseurilor, aprobata prin Legea nr. 17/2023, dupa care
sa intocmeasca o lista a acestora.

in cazul unui tip de deseu care se incadreaza potrivit listei deseurilor prevazute la art. 7
alin. (1) sub doua coduri diferite in functie de posibila prezenta a unor caracteristici
periculoase - codurile marcate cu asterisc, incadrarea ca deseu nepericulos se realizeaza
de catre producatorii si detinatorii de astfel de deseuri numai in baza unei analize a
originii, testelor, buletinelor de analizd si a altor documente relevante solicitate de catre
autoritatea de protectie a mediului.

Este interzisa reclasificarea deseurilor periculoase ca deseuri nepericuloase de catre
producatorul sau detinatorul de deseuri prin diluarea sau amestecarea acestora in scopul
de a diminua concentratiile initiale de substante periculoase la un nivel mai mic decat
nivelul prevazut pentru ca un deseu sa fie definit ca fiind periculos.

1. Deseuri produse

; Cod Cantitate Stivas Operatiune
Denumire deseu d maxima Valorificare
eseu (t/an) generatoare [Eliminare
. . s Activitatea
Dese
Beuriimunicpals 20 03 01 3 desfasurats / D5 Eliminare
amestecate - s
Activitate angajati i
Aprovizionare
Ambalaje de hartie si materie prima — .
1
Saton 50101 26,200 din dEsfareres R12 Valorificare
materiei prime '
Aprovizionare | \
Ambalaje de materiale materie prima — .
plastice 15 01 02 8,650 din.daskaceran R12 Valorificare
materiei prime |
Aprovizionare
Ambalaje metalice 150104 | 0,040 |MACMEPIMA="" | 24 Valorificare |
din desfacerea ‘
\ materiei prime | B
AGENTIA PENTRU PROTECTIA MEDIULUI TIMI$
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Cantitate Operatiune
Cod . Sursa .
mire deseu maxima Valorificare
Bonumivedes deseu (t/an) generatoare [Eliminare
Medicamente, altele decat Procesul de -
: ,950 S D5 Eliminare
cele specificate la 18 01 08 1803 09 0.9 fabricatie

Deseurile vor fi predate la unitati de specialitate autorizate. Deseurile menajere vor fi .
colectate si stocate temporar in pubele de unde vor fi preluate de operatorul de salubritate
desemnat si autorizat.

2. Deseuri colectate

Nu este cazul.

Deseuri comercializate

Nu este cazul.

Deseuri de echipamente electrice si electronice colectate
Nu este cazul.

Deseuri de baterii si acumulatori colectate

Nu este cazul.

3. Deseuri stocate temporar

- deseurile produse se stocheazad temporar pe amplasament pana la predarea catre
societati specializate autorizate.

4. Deseuri tratate (valorificate/eliminate)

Nu este cazul.

Deseuri de echipamente electrice si electronice tratate
Nu este cazul.

Deseuri de baterii i acumulatori tratate

Nu este cazul.

5. Modul de transport al deseurilor si masurile pentru protectia mediului

- deseurile vor fi colectate si depozitate temporar, pe tipuri si categorii, fara a se amesteca;
- deseurile menajere sunt transportate cu mijloacele de transport ale operatorului de
salubrizare, zonal desemnat si autorizat;

- deseurile valorificabile sau cele destinate eliminarii sunt transportate cu mijloace de
transport ale unitatilor prin care acestea se valorificd sau se elimina, cu respectarea HG nr
1061/2008 privind transportul deseurilor periculoase si nepericuloase pe teritoriul
Romaniei;

- pentru deseurile periculoase generate peste 1tona/an se va solicita si obtine aprobarea
Anexei 1 la HG nr.1061/2008.

- predarea deseurilor in vederea transportului catre o instalatie de valorificare/eliminare
din Romania, se va face cu asigurarea completérii formularelor de transport conform HG
nr.1061/2008 si cu asigurarea ambalarii si etichetarii corespunzatoare a deseurilor
periculoase.

Producatorii si detinatorii de deseuri sunt obligati sa se asigure ca pe durata efectuarii
operatiunilor de colectare, transport si stocare a deseurilor periculoase, acestea sunt
ambalate si etichetate potrivit prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1.272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a
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Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 1.907/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

6. Monitorizarea gestiunii deseurilor: -
- Se va tine evidenta gestiunii deseurilor, conform prevederilor OUG nr.92/2021 privind

regimul deseurilor, aprobata prin Legea nr. 17/2023 si HG nr. 856/2002 privind evidenta
gestiunii deseurilor si pentru aprobarea listei cuprinzand deseurile, inclusiv deseurile
periculoase;

- raportarea evidentei cronologice lunara tabelara a deseurilor, care se pune la dispozitia
APM Timis in format letric pan& la 15 martie a anului urmator raportarii, la cerere si
electronic in sistemul pus la dispozitie de catre APM Timis, conform art. 48 din OUG
nr.92/2021 privind regimul deseurilor, aprobata prin Legea nr. 17/2003 — anual;

- se vor elabora si detine fise de caracterizare a deseurilor conform prevederilor art.8 (4)
din OUG nr.92/2021 aprobata prin Legea nr.17/2023;

- se vor raporta anual la APM Timis pana la data de 25 februarie cantitatile de ambalaje si
deseuri de ambalaje gestionate, conform Ordinului nr. 794 /2012 privind procedura de
raportare a datelor referitoare la ambalaje si deseuri de ambalaje;

- se va elabora anual programul de prevenire si reducere a cantitatilor de deseuri conform
prevederilor art.44 din OUG nr.92/2021 aprobata prin Legea nr.17/2023.

- Alte raportari : in functie de solicitarile APM Timis.

7. Ambalaje folosite
e Ambalaje folosite

Tip ambalaj Cantitate U.M.
Ambalaje din hartie si carton 37.150 kg/an
Ambalaje din materiale plastic
- ABCOARE 6.000 kg/an
Folie PVC 14.640 kg/an
Folie Al 2.928 kg/an
Folie Termo PVC 1.014 kg/an

o Deseuri ambalaje rezultate:

Cod deseu Denumire deseu Canstate maxima
(t/an)
15 0101 Ambalaje de hartie si 26,200
carton
Ambalaje de materiale
15 0102 plastice 8,65
1501 04 Ambalaje metalice 0,040

8. Modul de gospodarire a ambalajelor
Deseurile de ambalaje confectionate din materiale reciclabile, sunt colectate pe tipuri si
sunt transportate de societati de specialitate autorizate, in vederea valorificarii.
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V. Modul de gospodarire a substantelor si amestecurile periculoase

1.Substantele si amestecurile periculoase:
Nu este cazul.

2. Modul de gospodarire
ambalare: -

transport: -

depozitare: -
folosire/comercializare: -

3. Modul de gospodarire a ambalajelor folosite la substantele si amestecurile
periculoase
Nu este cazul.

4. Instalatiile, amenajarile, dotirile si masurile pentru protectia factorilor de mediu si
pentru interventie in caz de accident

Instalatia nu intrd sub incidenta Directivei SEVESO la limita superioara a cantitatilor
relevante de substante periculoase (cu Raport de securitate).

Instalatia nu_intrd sub incidenta Directivei SEVESO la limita inferioard a cantitatilor
relevante de substante periculoase (cu Politica de Prevenire a Accidentelor Majore).

Instalatii de stocare a substantelor periculoase

Nu este cazul.

Pericole si consecinte ale accidentelor majore identificate
Nu este cazul.

Sisteme de siguranta existente

Nu este cazul.

5. Monitorizarea gospodaririi substantelor si preparatelor periculoase
Nu este cazul.

VI. Programul de conformare - masuri pentru reducerea efectelor prezente si
viitoare ale activitatilor
Nu este cazul

VII. Datele ce vor fi raportate autoritatii pentru protectia mediului si periodicitatea

- In conformitate cu prevederile O.U.G. 68/2007 privind raspunderea de mediu cu privire la
repararea prejudiciului asupra mediului, aprobat prin Legea 19/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare, in cazul unei amenintari iminente cu un prejudiciu asupra mediului,
operatorul este obligat sa ia imediat masurile preventive necesare si in termen de 2 ore de
la luarea la cunostintd a aparitiei amenintarii sa informeze Agentia pentru Protectia
Mediului Timis si Garda Nationala de Mediu - Comisariatul Judetean Timis,

- raportarea anuala a evidentei cronologice a deseurilor la APM Timis in format letric si
electronic cerere in sistemul pus la dispozitie de catre APM Timis, conform art. 48 din
OUG nr. 92/2021, aprobata prin Legea nr. 17/2023 privind regimul deseurilor, pana la 15
martie anului urmator raportarii;

- conform prevederilor OUG nr. 92/2021 aprobata prin Legea nr. 17/2023 privind regimul
deseurilor art. 44 (1)-persoana juridica ce exercita o activitate de natura comerciala sau
industriald, avand in vedere rezultatele unui audit de deseuri, este obligata sa
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intocmeasca si sa implementeze, un program de prevenire si reducere a cantitailor de
deseuri generate din activitatea proprie sau, dupa caz, de la orice produs fabricat, inclusiv
masuri care respecta un anumit design al produselor, si sa adopte masuri de reducere a
periculozitatii deseurilor; programul prevazut, se publica pe pagina de internet a persoanei
juridice si se transmite anual agentiei judetene pentru protectia mediului, inclusiv progresul
inregistrat pana la 31 mai anul urmator raportarii;

- se vor raporta anual la APM Timis pana la data de 25 februarie cantitatile de ambalaje si
deseuri de ambalaje gestionate, conform Ordinului nr. 794 /2012 privind procedura de
raportare a datelor referitoare la ambalaje si deseuri de ambalaje.

Alte date : in functie de solicitarile APM Timis.

Prezenta autorizatie de mediu contine 18 (optsprezece) pagini si a fost eliberata in 3
exemplare.

Din care 2 (doua) pentru APM Timis, iar un exemplar pentru titularul autorizatiei de mediu.

DIRECTOR EXECUTIV
Lavinia Alina CALUSERU
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~
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