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Altergon Italia & una casa farmaceutica controllata dal Gruppo Svizzero Altergon S.A. di Lugano che opera in Italia dal 2000, con stabilimenti e laboratori &D e di Contro‘}ln‘ ualif
ubicati in alta Irpinia nell’area industriale di Morra de Sanctis (AV). E’ specializzata nella produzione di farmaci nella forma di cerotti medicati e patch tr:

formulazione e produzione di cerotti medicati Hydrogel, produzione biotecnologica di Acido Ialuronico Ultra Puro e per Uso Topico, Produzione di Medi

impianti ispezionati e autorizzati dalle principali Agenzie Farmaceutiche Governative: A.I.F.A. (Italia), USA F.D.A., Agenzia Russa, Saudi Arabia FDA

ELT T azione in produzione d

criteri qualitativi dettati dalle Norme di Buona Fabbricazione (GMP). E’ dotata anche, su base volon!

integrato Qualita, Ambiente e Sicurezza certificato da Ente terzo secondo le ISO 9001:2015, ISO 13485: 2012, ISO 14001:2015 e OHSAS 18001:2007.

LA PRODUZIONE DI ACIDO IALURONICO.

L’'acido ialuronico & un componente importante dei tessuti connettivi dell’'uomo che,
grazie ad esso, possono essere elastici e mantenere la forma. Con I'invecchiam:
la sua concentra: uire rendendo necessa
integrazione. I pri
chirurgico, estetico, dermatologico e
chio, derma, intravescicale, polmoni, nonché
ire la crescita dei tessuti (biorigenerazione). Secondo una nuova anal
ata da Transparency Market Research, il mercato mondiale dell’acido
dai 5,32 ardi del 2012 nel 2019 ragg rdi di dollari,
'di crescita annuale composto (CAGR) del 9,2%.
puo essere prodotto per estrazione da tessuti di origine vegetale o
otecnologica.
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Alla precedente e borr lat'at?q Dire 2014/34/UE “ATEX Prodot'd.
¥talia dal Decreto Legislative 29ima\ 2016, n. 85.
La "direttiva1999/92/CE' & relativaralle: joni minime per il m Imralnerrto
della tutela della sicurezza e della sallifMdeélavoratori che possono essg E\espostr aI
rischiol [didatmbsfere esplosive /dEfEENEOMe: “miscele con Il'aria, fa ‘cond
atmosferiche, di Sostanze in iammabildalleNstato di gas, vapori, nebbie o, pelverl n
el 'dopo ‘accensione, la | comb MENsi-propaga all'insieme defla " miscel .'
incombusta”.

La direttiva '2014/34/UE ¢ relativanall regolamentazione di apparecchiature
destinateralllimpiego in zgne ja i loNdi esplosione; la direttiva si rivolge iai
costruttori di | attrezzature .:de §@ N all'impiego in aree con atmosfere
poténzialmente/ esplosive si_mal SEacon I'obbligo di certificazione di‘questi
prodotti; 1a dqu.nl-la 94/9]‘CE r|su|'ﬂ- a esta abrogata con effetto decorrente dal
20 aprile 2016; " ¥ i 4 [
Secondo quanto.lndlcato ael-titolo, D.lgs. 81/08 ise dalla valutazione
rischi; il datore ql Iavora_;avvlsa Ye: i

esplosive dovra Iare+ Iavorator

predpitazione/essiccamento

Il rischio ATEX & presente nell’area esterna di stoccag:
nella fase di precipitazione/essiccamento, per effetto dell’uti
di etanolo al 96% allo scopo di cristallizzare il prodotto che, si
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per poter essere successivamente inviate presso
erato I’etanolo grezzo, per usi industriali.

; con etanolo al 96%,

ntazione e conseguente produzione di soluzioni

nte in una soluzione di etanolo, viene trasferito

batoio precipitatore e, mediante sequenza

o

CONCLUSIONI

mento esaminato pur utilizxanﬂ) sostanze pericolase non detiene 4
al

E ito" alla normativa per atti

* d’incidente rilevante” ai sensi d 105/2015.

|"| alcune aree dello stabilithen [BRoRpero utilizzate sos
v aqclo accidentale, possong cr atmosfere esplosiveliUna di
letanolo 96% utilizzato per la pr ine di acido.ialufonico.
1"aziénda ha dovuto valutare nte \questo rischio e N@lassificate
secondo, quanto previsto dall'allegato"™XBIXidel D:igs.81/2008."Dalla ¢lasSIfic:
individuazione di dde zone Na 2 tutto-I'ambiente; 2ona 1. tutte-il
atore e il volume ih pross té dell‘apertura superiore dello stesso

,gsplus ione. Anche la gestione delle emergenze ha dovuto tenef con
Figvenienza

particolare I'azienda ha curato la formazione del personale che opera in ambienti a
chio esploslone servendosi di esperti esterni e ripetendo ciclicamente-gli eventi
formatiyi, ed ha cura di ripetere periodicamente tutti gli addéstramenti e la formazione

necessari, con opportune verifiche. Gli operatori sono pertantojconsapevoli deljirisdHio

presehtele sono pronti ad adottareslesprocediife previste in €aso di emergenza. Tuttil
dispesitivi di controllo sono comunque tarati__per, segnalare eventuali rischi
d’esplosione prima che cnncentrazlone siano da ritenere pericolo: i

i i luminazione in grado di prevenire il generarsi
di inneschi, mentre le attrezzature ad alimentazione elettrica, tra cui le-.pompe edii
mescolatori, sono tutte dotate di cer ne per l'utilizze in aree a rischio
esplosione. In una indust farmaceutica,
qualitativi per la produzione, e questa esperienza ha permesso di-evidenziaré €ome il
rispetto della normativa vigente permetta di mantenere elevati anche gli standard di
sicurezza.  Fondamentale Trisulta la formazione al personale ‘che [I'azienda ha
selezionato' per le elevate capacita scientifiche, ma che .necessariamentés deve
approfondire le tematlche della‘sicurezzaiper poter-prevenire gli incidenti o'ridtifre 2

0 gli effetti mprevedibili.

PIANO EVACUAZIONE ANTINCENDIO  FIRE ESCAPE PLAN

Pianoidj evdcuazione dell'edificio C con dispositivi antincendio.
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