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| RESUMEN

La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos otorga al Estado, en su articulo 27, la
tutela sobre los recursos naturales. Con base en ello y como resultado de la participacién de
México en las negociaciones del GATT y del TLC se genero en 1988, la Ley General del
Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente.

A partir de la emisién de esta Ley y en cumplimiento con las disposiciones ahi contenidas,
empiezan a surgir reglamentos, normas y listados de diversas dependencias con el objetivo de
regular el control y manejo de los residuos peligrosos.

En el actual informe de trabajo, la legislacion relativa al manejo de residuos peligrosos fue
revisada y, en caso de requerirse aplicada a los residuos de medicamentos sélidos de antibidticos
B-Lactamicos (Amoxicilina y Cefalexina) y a sus residuos acuosos, generados como
consecuencia de su andlisis quimico. Es importante mencionar que estos residuos son
consecuencia de la importacién que la empresa farmacéutica PROTEIN-APOTEX hace de la
Amoxicilina y Cefalexina como formas farmacéuticas.

Con la revisién y aplicacién de dicha legislacion, los residuos de medicamentos solidos de
Amoxicilina y Cefalexina cumplen actualmente en materia legal con lo establecido en lo
referente a su manejo, envasado, etiquetado, almacenamiento y a lo dispuesto para su disposicion
final, mientras que para los residuos acuosos de ambos antibidticos se desarrollo un método
quimico para su imactivacion con NaOH 1IN, estableciéndose el analisis por HPLC para
comprobar tal inactivacion.

Al desarrollarse ¢l programa para el manejo adecuado de los residuos peligrosos en la empresa
farmacéutica PROTEIN-APOTEX, las disposiciones legales aplicables fueron cumplidas, de tal
manera que en la actealidad Ia empresa mencionada satisface la normatividad para los residuos
de antibiéticos B-Lactémicos,




Il INTRODUCCION

Tradicionalmente los procesos industrializados se han caracterizado como sistemas para la
produccién, en los cuales la factibilidad para su implantacién obedece principalmente a su
rentabilidad econdémica. Bajo esta filosofia, la eficiencia de la fabricacion de bienes se ha
relacionado solo con los costos de produccion y los precios de venta, brindandole poca o nula
atencion a los residuos o desperdicios generados en las distintas actividades en ellos involucradas
y a los problemas ambientales derivados.

A medida que los bienes de consumo fiseron mas sofisticados en su elaboracién, presentacion y
empaque, los procesos se volvieron mas complejos, generindose residuos en forma
desproporcionada y con caracteristicas diferentes hasta los entonces generados. Asi, residuos
considerados hasta ese momento como inocuos para el ser humano y el ambiente, pasaron a
poseer caracteristicas fisicas y quimicas que los convertia en residuos que requerian un manejo y
disposicion diferente (Cortinas, 1993).

Fue necesario que se presentaran serios problemas de contaminacién y pérdida de vidas humanas
para que se prestara mayor atencion a la degradacion del medio ambiente. Sucesos como los
ocurridos en Londres, Inglaterra; Minamata, Japon; Love Canal, New York, Estados Unidos; y
algunos otros hicieron que los gobienos de todos los paises y las comunidades cientificas
reflexionaran acerca de la degradacién del medio y del manejo de las sustancias quimicas
{Cortinas, 1993).

Asi, en junio de 1972, se origina la primera reunién mundial sobre el medio ambiente, auspiciada
por las Naciones Unidas, en Estocolmo, Suecia, con la participacion de mas de 1000 Delegados
de 120 paises (Alvarez, 1992).

A partir de este momento los gobiernos empiezan a incorporar de una manera mas definida

politicas, leyes y reglamentos para abatir, controlar y prevenir la degradacidn del medio
ambiente,

En nuestro pais es hasta 1988 que se genera el primer documento oficial que regula directamente
la emision y control de la contaminacion del medio ambiente: La Ley General del Equilibrio
Ecologico y la Proteccion al Ambiente (la Ley Federal para Prevenir y Controlar la
Contaminacién Ambiental promulgada en 1971, estuvo orientada principalmente a cuestiones de
salud , INE 1998), ello como resultado de la liberacién de la economia v de la participacion de
Meéxico en las negociaciones del GATT y del TLC.

De la posterior aceptacion a instrumentar las disposiciones contenidas en la Agenda 21", de la
adhesion a la Organizacion de Cooperacion y  Desarrollo Economico (OCDE) y al
Acuerdo Ambiental en América del Norte, México se compromete a  establecer una
cooperacion regional en lo que respecta al manejo racional, a lo largo de todo su ciclo
de vida, de las sustancias quimicas, incluyendo medidas como la prevencién de la
contaminacion, la reduccion de las fuentes contaminantes y el control de la contaminacion (INE,
1997).

1. Documento que plantea ¢l marco para la instrumentacién de programas que permitan un desarrolle ambiental
sustentable, surgido de la conferencia de tas Naciones Unidas sobre Ambiente y Desarrollo.




De esta manera, la legislacion nacional incorpora aspectos o tendencias internacionales respecto
a la fabricacion de los productos quimicos a fin de garantizar sus usos, mangjo, transporte y
disposicion seguro.

Asi México actualmente cuenta con diversas leyes y reglamentos, ademas de La Ley General del
Equilibrio Ecoldgico y Proteccion al Ambiente, como marco juridico para la gestion de las
sustancias quimicas. Ellas son (Benedetto, 1997):

La Ley General de Salud.

Ley Federal Sobre Sanidad Vegetal,

Ley Federal de Armas de Fuego y Explosivos.

Ley de Comercio.

Ley de Aduanas.

Ley Minera.

Reglamento para el Transporte Terrestre de Materiales y Residuos Peligrosos.
Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente del Trabajo.
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Del anterior marco juridico derivan reglamentos y normas que particularizan sobre los sustancias
quimicas consideradas como residuos peligrosos. Estos son:

Ocho normas ecoldgicas y 22 de la Secretaria de Comunicaciones y Transportes.

Dos listados de actividades consideradas altamente riesgosas.

El reglamento de Insumos para la Salud.

Una Norma de la Secretaria de Salubridad y Asistencia.

Normas de la Secretaria del Trabago y Prevencion Social referentes al Equipo de Proteccnon
Personal, para el manejo de sustancias consideradas peligrosas.
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Si bien la Norma Oficial Mexicana NOM-052-ECOL-1993 considera a un residuo peligroso si
esta clasificado en las tablas 1, 2 y 3 de su anexo, y 2 aquellos que presenten una o mas de las
siguientes caracteristicas: corrosividad, reactividad, explosividad, toxicidad, inflamabilidad y/o
bioldgico-infecciosas, en general se consideran residuos peligrosos a aquellas sustancias
quimicas que representan un peligro para la salud humana, los bienes o el ambiente, en virtud de
sus propiedades fisicas, quimicas y/o toxicologicas y a aquéllas materias primas que caducan, se
deteriorarn, se retiran del comercio ¢ dejan de utilizarse (Cortinas, 1993).

De esta manera casi todas las sustancias quimicas usadas o gastadas resuftantes de un proceso
productivo se consideran como residuos peligrosos. En general, de los 450 mil ton/dia de
residuos generados por los diferentes tipos de industrias alrededor de 14, 500 ton/dia
comresponden a residuos peligrosos, lo que equivale a cerca de cinco millones de toneladas
anuales (Cortinas, 1993).

Para los residucs generados por ta industria farmacéutica y los medicamentos caducos, la
legislacion mexicana prevé su manejo en el capitulo ITl, Articulo 41 del Reglamento de la Ley
General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Ambiente en Materia de Residuos Peligrosos,
estableciendo que: “cuando los productos de origen industrial o de uso farmacéutico en cuyos
envases se precise fecha de caducidad y que no sean sometidos a procesos de rehabilitacion o
generacién una vez que hubieren caducado serin considerados residuos peligrosos, en cuyo caso
los fabricantes y distribuidores serin responsables de que su manejo se efectiie de conformidad
con lo dispuesto en el Reglamento y en las Normas Técnicas Ecologicas correspondientes”
{Fernandez, 1997).

En cumplimiento a esta disposicion la NOM-052-ECOL-1993, contiene un listado de los
residuos que se consideran peligrosos de acuerdo al giro industrial y al procesc del que
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provengan. Asi, dentro de la Industria Quimico Farmacéutica se consideran residuos peligrosos:
a) residuos de la produccién y materiales caducos o fuera de especificacién que contengan
sustancias toxicas al ambiente y b) carbon activado gastado que haya tenido contacto con
productos que contengan sustancias téxicas al ambiente.

A pesar de que la Industria Farmacéutica contribuye con un elevado porcentaje del producto
interno bruto (Alvarez, 1992), genera un bajo porcentaje de residuos clasificados como peligrosos
por la toxicidad que presentan los principios activos que contienen. Sin embargo, estos residuos
{(nombrados residuos especiales) también requieren ser incinerados, dispuestos en sitios de
confinamiento industrial, en rellenos sanitarios o bien deben de ser tratados quimicamente.




1L HARGO TEORICO

1. GENERALIDADES

1.1, Definicién de Residuos

Los materiales de desecho o residuos, son los que no tienen un uso directo y se descartan en
forma permanente. Son consecuencia de las formas de vida y de las actividades de produccion, de
consumo y de servicio, si no son tratados adecuadamente pueden generar problemas para la
salud y para el ambiente, ademss de ser un despilfarro de materias primas, de recursos y de
energia.

La Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccion al Ambiente (LGEEPA) define, en su
articulo tercero, a un residuo como cualquier material generado en los procesos de extraccion,
beneficio, transformacién, produccion, -consumo, utilizacién, control o tratamiento cuya calidad
no petmite usarlo nuevamente en el proceso que lo genero.

1.2. Clasificacién de Residuos

Los residuos se clasifican de acuerdo a su origen, segim el lugar de su produccién é segin del
tipo de material del que estin compuestos,

1.2.1. Clasificacién segiin su origen
Segin su origen se clasifican en (Bautista, 1998):

1. Residuos urbanos. Son los que provienen de las actividades domésticas, comerciales y de
servicio, de limpieza diaria, de parques y jardines.

2. Residuos hospitalarios y Sanitarios. Proceden de la actividad hospitalaria y sanitaria. Se
incluyen aqui los generados en centros de rehabilitacién y cura, de atencidn médica, de
quiréfanos, de centros de tratamiento de enfermos y también los residuos farmacéuticos.

3. Residuos Industriales (toxicos y peligrosos). Son los que proceden de la actividad industrial.
Algunos de ellos son asimilables a urbanos, mientras que otros por sus caractetisticas toxicas
y/o peligrosas, pueden generar graves riesgos y requieren controles y tratamientos
especificos.

4. Residuos agricolas y ganaderos.

5. Residuos mineros. Son los residuos que proceden de las actividades de exploracién,
explotacién y de investigacion minera, y se rigen por la legislacién de minas.

6. Residuos radiactivos.

1.2.2. Clasificacién segin su fuente de generacién

De acuerdo con la fiuente de generacién el INEGI (1999) clasifica a la basura o residuos
solidos en tres grandes categorias:



1. Residuos municipales. Esta categoria incluye a los desechos generados en los hogares (basura
doméstica) y de otras fuentes (comercial, institucional, construccién y de demolicion).

2. Residuos Especiales. Grupo de residuos no definidos por el INEGI; sin embargo, el INE
establece que un residuo se considera especial cuando éste demandan un manejo, disposicion
o control particular, diferente al de los residuos municipales, sin que se le considere peligroso.

3. Residuos Industriales. Residuos provenientes dec las diferentes sectores industriales &
econdmicos, tales como los provenientes de la mineria y extraccion de petroleo, de la
industria manufacturera, o de transportes y comunicaciones. Dentro de este grupo se incluyen
a los residuos denominados peligrosos y a los biologico infecciosos.

1.2.3. Residuos Peligrosos

Los residuos peligrosos constituyen una categoria especifica gue debido a su cantidad,
concentracion, caracteristicas fisicas, quimicas o infecciosas pueden (OMS, 1994):

1) Causar un aumento de la mortalidad o un aumento de enfermedades graves irreversibles o
reversibles que pueden producen invalidez, o contribuir significativamente a ello.

2) Plantear un riesgo sustancial real o potencial a la salud humana o al medio ambiente cuando
son tratados, almacenados, transportados, eliminados o manejados en forma indebida.

Estos se encuentran regulados en su transporte, descarga, almacenaje, tratamiento y disposicion
final.

1.2.3.1. Definicién y caracteristicas de los residuos peligrosos,

La LGEEPA establece que los que los residuos peligrosos son todos aquellos residuos, en
cualquier estado fisico, que por sus caracteristicas corrosivas, reactivas, explosivas, tOxicas,
inflamables o biolégico-infecciosas, representen un peligro para el equilibrio ecoldgico o el
ambiente.

La NOM-052-ECOL/1993, caracteristicas de los residuos peligrosos, el listado de los mismos y
los limites que hacen a un residuo peligroso por su toxicidad al ambiente, establece que las
caracteristicas que presentan los residuos peligrosos constituyen el codigo CRETIB (corrosivo,
reactivo, explosivo, toxico, inflamable, biolégico-infeccioso) y define éstas estableciendo que:

1. Un residuo es corrosivo cuando presenta un pH menor o igual a2 o mayor o igual a 12,5 y
si a una temperatura de $5° C es capaz de corroer ¢l acero al carbén, a una velocidad de 6.35
mm o mas por afio.

2. Unresiduo es reactivo cuando a 25 °C y | atmosfera:
¢ Se polimeriza o combina violentamente sin detonacién.

¢ Al entrar en contacto con soluciones de pH 4cido o basico o con el agua, reacciona
violentamente formando gases, vapores o humos.

¢ Cuando posee en su constitucién cianuros o sulfuros que al exponerse a condiciones de
pH entre 2 y 12.5 pueda generar vapores, gases o humos téxicos .
¢ Sea capaz de producir radicales libres.
3.  Unresiduo es explosivo si:
¢ Tiene una constante de explosividad igual o mayor a la del Dinitrobenceno.




+ Es capaz de producir una reaccion o descomposicion detonante o explosiva a 25 °C y a
1.03 Kg /cm?® de presion.

Un residuo es toxico si cuando se somete a la prueba de extraccidn para toxicidad conforme
a la Norma Oficial Mexicana NOM-053-ECOL/1993, que establece el procedimiento para
llevar a cabo la prueba de extraccidén para determinar los constituyentes que hacen a un
residuo peligroso por su toxicidad al ambiente, el lixiviado de lz2 muestra representativa
contiene cualquiera de los constituyentes listados en las tablas de “las caracteristicas del
lixiviado que hacen peligroso a un residuo por su toxicidad al ambiente”, de la NOM-052-
ECOL/1993, en concentraciones mayores a los limites sefialados en dichas tablas.

Un residuo es inflamable cuando:

+ Contiene mas del 24% de alcohol en volumen.

+ Es liquido y tiene un punto de inflamacién menor a 60 °C.

+ No es liquido pero es capaz de provocar fuego por friccion, absorcién de humedad o
cambios quimicos espontineos.

+ Son gases comprimidos inflamables o agentes oxidantes que estimulan la combustion.

Un residuo se considera biologico infeccioso cuando contiene bacterias, virus u otros

microorganismos con capacidad de infeccidn o cuando contiene toxinas producidas por
microorganismos que causen efectos nocivos a seres vivos.

1.2.3.2, Residuos considerados como peligrosos

El punto esencial para el desarrollo de un programa regulador de residuos peligrosos consiste en
especificar un listado que indique cuales son ellos. Por ello, el INE, con base en las disposiciones
contenidas en el Reglamento de la LGEEPA, ha emitido diversos documentos que especifican
cuales son los residuos considerados peligrosos.

Se consideran residuos peligrosos:

L.

Aquellos residuos que posean una 0 mas de las caracteristicas CRETIB. Cabe mencionar
que las sustancias que hacen peligrosos a un residuo por su toxicidad aparecen listadas en el
anexo de la NOM-052 ECOL/1993; en ella se establece los limites maximos permisibles
para que un residuo sea o no considerado como peligroso por su toxicidad.

Si 1a Norma Oficial Mexicana NOM-052-ECOL/1993, los contiene listados en cualquiera de

sus cuatro anexos referentes a la clasificacion de los residuos peligrosos por:

+ Giro industrial y por procesos particulares.

¢ Fuente no especifica.

4 Residuos derivados del empleo de materia prima peligrosa en la produccion de pinturas.

+ Residuos v bolsas o envases de materias primas que se consideran peligrosas en la
produccion de pinturas.

Productos de origen industrial o de uso farmacéutico en cuyos envases se precise fecha de
caducidad y que no sean sometidos a procesos de rehabilitacion una vez que hubieran
caducado (Reglamento de la LGEEPA, articulo 41).

En los listados de residuos clasificados por giro industrial y por procesos se cita a la industria
farmacéutica como generadora de residuos peligrosos en la produccion de farmoquimicos, en la
elaboracién de medicamentos, en la produccion de bioldgicos, de hemoderivados y en la
produccion de veterinarios de compuestos de arsénico u organo arsenicales (tabla 1).
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Residuos de 1a Produccién que
contengan sustancias téxicas al
ambiente.

Carbén activado gastado que haya
tenido contacto con productos que
contengan sustancias toxicas al
ambiente.

Materiales fuera de especificacién
que contengan sustancias tdxicas
al ambiente.

RPi5.1/01

RP15.1/02

RP15.1/03

15.2

Elaboracién de
Medicamentos

Residuos de la Produccién y
materiales caducos o fuera de
especificacién que  condengan
sustancias tdxicas al ambiente.

Carbdn activado gastado que haya
tenido contacto con productos que
contengan sustancias toxicas al
ambiente,

RP15.2/01

RP15.2/02

153

Produccién de Bioldgicos

Residuos de 12  produccién,
materiales caducos y fuera de
especificacion,

Residuos de  procesos  que

contengan sustancias tdxicas al
ambiente.

RP15.3/01

RP15.3/02

15.4

Produccidn de
Hemoderivados

Materiales fuera de especificacién

RP15.4/01

15.5

Produccién  de Productos
Veterinarios de Compaestos
de  Arsénico u  Organo-
arsénicales

Lodos de tratamiento de aguas
residuales,

Residuos de  destilacién  de
compuestos a base de anilina.

RP15.5/01

RP15.5/02

Tabla 1. Clasificacién de residuos peligrosos por giro industrial y proceso (NOM-052-ECOL-

1993).




Asimismo, en el listado de la clasificacion por fuente no especifica, se sefiala que se consideran
peligrosos, entre otros; :

¢
+

L

Envases y tambos vacios usados en el manejo de materiales y residuos peligrosos.
Materiales filtrantes provenientes de los equipos de control como son filtros, mangas,
respiradores personales y otros, gue no hayan recibido tratamiento.

Residuos de cultivo y cepas de agentes infecciosos provenientes de hospitales, laboratorios y
consultorios médicos.

Por otra parte, la Agencia de Proteccién al Ambiente de los Estados Unidos (USEPA) considera a
un residuo como peligroso cuando cumple cualquiera de las siguientes condiciones:

+

L4

L

L]

4
L

Estar citado en la lista de residuos peligrosos generados por fuente no especifica (serie de
residuos F, 40 CFR, seccion 261.31)

Estar en la lista de los residuos peligrosos generados por fuentes especificas, (serie K, 40
CFR, seccion 261.32).

Formar parte de las listas de los productos quimicos comerciales, de los productos fuera de
especificaciones o de los contenedores de residuos o derrames de ellos (series de residuos P y
U, 40 CFR, seccion 261.33).

Presentar inflamabilidad, corrosividad, reactividad y/o toxicidad.

Ser un subproducto del tratamiento de un residuo peligroso (al menos que este excluido).

Ser una mezcla conteniendo algiin residuo peligroso listado.

1.2.3.3. Clasificacién de Sustancias y Residuos Peligrosos

Es necesario que el personal involucrado con el manejo de sustancias y residuos peligrosos
conozea las diversas clases de éstos, asi como sus caracteristicas dado que de ello depende en
primera instancia la seguridad del individuo y del ambiente.

Existen diversas clasificaciones de sustancias peligrosas. Algunas de ellas son:

1) La clasificacién de la Organizacion de las Naciones Unidas reconocida internacionalmente y

que divide a las sustancias peligrosas en (Wentz, 1989):

2

3 |Liquidos inflamables

4 $6lidos inflamiables, materiales combustibles
espontineos y mteriales que son peligrosos cuando se
humedecen

Oxidantes y peréxidbsorgAnicos

Materiales verisnosos'y etiolégicos

Materiales radiactivos

Coirosivos

Matetiales peligrosos diversos
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2) Clasificacion que establece la Secretaria de Comunicaciones y Transporte (SCT) en el
Reglamento para el Transporte Terrestre de Materiales y Residuos Peligrosos con base en las
caracteristicas de las sustancias peligrosas y que es la que rige el transporte de éstas en
nuestro pais:

—

Explosivos

Gases comprimidos, refrigerados, licuados o sujetos a
presién

Liquidos inflamables

Sélidos inflamables

Oxidantes y peroxidos orginicos

Téxicos agudos (venenos) y agentes infecciosos
Radiacti

Corrosivos

Varigs

L= - IS - AT I

Si bien, esta ultima clasificacion es dada para sustancias peligrosas, se considera también una
clasificacion aplicable a los residuos peligrosos dado que la SCT define a las sustancias
peligrosas como “todo aquel elemento, compuesto, material o mezcla de ellos que
independientemente de su estado fisico, represente un riesgo potencial para la salud, el ambiente,
la seguridad de los usuarios y la propiedad de terceros”, definicién que abarca a los residuos
peligrosos,

Dado que generalmente los residuos son una mezcla de varios compuestos, su clasificacion
resulta ser una de las cuestiones mas dificiles relacionadas con su manejo. Una vez que se ha
establecido una clasificacién especifica en particular, es necesario, de la misma manera que con
las sustancias peligrosas, el conocimiento de sus caracteristicas a fin de darles un manejo seguro.

Actuaimente hay varios sistemas de clasificacién de desechos peligrosos en uso. Con frecuencia
el formato de clasificacién asi como su nivel de detalle se determina mediante el uso que se dara
a los datos. Entre la diversas clasificaciones para los residuos peligrosos se pueden encontrar a;

1) La Clasificacién Industrial Unificada de la Naciones Unidas (CIIU; ONU, 1980), la cual
incluye un mimero de codificacion de los desechos peligrosos tipicos generados en la
industria y la cual facilita la comparacién de resultados de estudios en diferentes regiones y
paises:

3231 Cuero y productos del cucro

331 Madera aserrada y productos de madera
34 Papel y productos afines

3511, 3512, 352 Productos Quimicos y Afines

353,354 Productos de Petréleo y Carbon

3513 Goma y Plisticos

37 Metales Primarios

381 Productos metilicos fabricados
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3)

4

3)

6}

7

Clasificacién con base en la operaciones unitarias que generaron a los residuos peligrosos
(SEMARNAP, 1996): aguas de proceso, arenas, tierras y polvos, breas, cabezas, colas, carbén
activado, catalizadores gastados, disolventes, efluentes tratados, envases y empagques,
escorias, liquidos residuales, lodos de proceso, lodos de tratamiento, materiales de relleno
contaminado, sélidos residuales, soluciones gastadas, lubricantes gastados y residuos de
Procesos.

Clasificacién de la OCDE para controlar el movimiento transfronterizo de residuos, en la que
se reconocen tres tipos de residuos de acuerdo a su peligrosidad potencial: el grupo de
residuos verdes (G), el grupo de residuos ambar (A) y el grupo de residues rojos (R); de éstos
se consideran peligrosos los que pertenecen a los grupos dmbar y rojo.

Clasificacién por categorias de residuos que deben controlarse en el marco del convenio de
Basilea (Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente, 1989). Esta lista, ésta
constituida por 18 cédigos de categorias de desechos (Y1-Y18) los cuales proporcionan
informacién detallada sobre los residuos de varias industrias, incluida la de la atencion a la
salud, ademés proporciona 25 codigos (Y19-Y43) de desechos constituidos por elementos
quimicos de residuos que deben controlarse y dos categorias (Y46-Y47) de desechos que
requieren una consideracién especial.

Con base en sus incompatibilidades el INE clasifica a los residuos peligrosos en 41 “grupos
reactivos”: fcidos minerales no oxidantes y oxidantes, &cidos organicos, alcoholes y
glicoles, caisticos, organo-halogenados, metales y compuestos de metales toxicos, eteres y
metales alcalinos, alcalinotérreos, elementales o mezclas, entre otros (NOM-054-ECOL/1993,
que establece el procedimiento para determinar la incompatibilidad entre dos o mas residuos
considerados como peligrosos por la norma oficial mexicana NOM-052-ECOL/1993).

La clasificacién de residuos con fines de tratamiento externo clasifica a los residuos en
acidos, bases, solventes inflamables y halégenos.

Otro sistema alternativo de clasificacion de residuos ordena a los residuos de acuerdo a la
siguiente jerarquia:

¢ Segun su forma o fase de distribucién (por ejemplo, liquida o sélida).

¢ Segln si son organicos o inorgénicos.

¢ Segun su categoria quimica (por ejemplo disoiventes o metales pesados).
¢ Segln los componentes peligrosos que afectan a sus tratamiento.

D. La Grega (1996), considera que éste uiltimo sistema es simple y eficaz, va que permite agrupar
residuos con caracteristicas fisicas y quimicas similares, ademés de que contempla sus requisitos
generales de tratamiento.
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2. MANEJO DE RESIDUOS PELIGROSOS

Los residuos son parte del ciclo de vida de los materiales. Su manejo seguro y ambientalmente
adecuado a lo largo de dicho ciclo, propicio el desarrollo de regulaciones que permitieran su
control y que minimizaran los riegos asociados a éstos; por ello, actualmente su
almacenamiento, identificacion y envasado, su transporte, tratamiento y/o disposicion final se
encuentran regulados, en primera instancia mediante la definicion de “manejo” que, para fines de
control, establece ¢l Reglamento de LGEEPA: “.. se entiende por manejo el conjunto de
operaciones que incluyen el almacenamiento, recoleccion, transporte, alojamiento, reilso,
tratamiento, reciclaje, incineracion y disposicién final de los residuos peligrosos”,

2.1.Ciclo de Vida de los Residuos Peligrosos

Las etapas del ciclo de vida de los residuos peligrosos incluye:

2) Generacibn.

b) Segregacion.

¢) Identificacién y envasado.

d} Almacenamiento interno.

e) Transporte.

f) Almacenamiento externo.

g) Tratamiento o disposicién final.

Dado que cada una de éstas etapas constituye un riesgo potencial, todas ellas se encuentran
reguladas por diferentes documentos oficiales. La SEMARNAT, la SCT, la Secretaria de Salud
(SSA) y la Secretaria del Trabajo y Prevencién Social (STPS) han emitido reglamentos y normas
oficiales que establecen los lineamientos a seguir para dar un manejo seguro a los residuos
peligrosos a todo lo largo de su ciclo de vida (desde la “cuna hasta la tumba™).

2.1.1, Generacién de Residuos Peligrosos

2.L.1.1. Origen

Los residuos toxicos pueden temer su origen en una amplis gama actividades industriales,
agricolas, comerciales 0 domésticas,

Todas las actividades industriales generan diversos tipos de residuos, dado que no existe ningin
proceso productivo que transforme todos los materiales de entrada en objetos o servicios. Asi, un
proceso al generar un producto terminado, genera uno o varios subproductos {residuos) que en
general son de tres tipos (Riva Palacio, 1995):

¢ Emisiones a la atmésfera como polvo, gas o vapor.

¢ Efluentes sin tratar o efluentes de plantas de tratamiento de aguas.
¢ Residuos sdlidos en diversas condiciones como suspensiones, lodos o sélidos.
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La naturaleza de estos residuos industriales peligrosos depende del tipo de industria que los
genere, incluso dos empresas que fabriquen el mismo producto pueden generar residucs
diferentes tanto cualitativa como cuantitativamente. Su gran diversidad y heterogeneidad dificulta
el establecimiento de criterios claros de identificacion y por tanto, su manejo.

Lo anterior se pone de manifiesto si se considera que actualmente, de los 8 millones de
productos quimicos conocidos, aproximadamente 700 000 son de uso comin (entre los que se
incluyen los productos farmacéuticos y plaguicidas) ademas de que, anuaimente llegan al
mercado 1000 nuevos productos quimicos ( CENAPRED, 1995).

Entre los tipos de residuos peligrosos que se gereran con mas frecuencia se encuentran los
solventes con un 36.2 % y los aceites y grasas con 12.8%, lo que representan mas del 45 % de
los residuos que se generan en el pais. Las resinas, acidos y bases representan un 10 % y los
desechos de pinturas y barnices el 8%. Las soldaduras de Plomo-Estafio, derivados del petrdleo,
metales pesados, adhesivos, Freon, Silicon, tintas y los plasticos junto con aproximadamente un
20 % de otros tipos no especificados constituyen el total de residuos generados en el pais .

En cuento a la generacién de residuos por rama industrial, la industria Quimica Biésica,
Secundaria y Petroquimica son las principales generadoras de residuos industriales ya que
aportan el 40 % del total. Les siguen las industrias metalmecénica y metal basica con el 10% y la
industria eléctrica con el 8% (INE, 1999).

2.1.1.2, Volumen de Generacién

Se estima que ¢l total de residuos peligrosos generados en nuestro pais, asciende a un volumen
aproximado de 8 millones de toneladas anuales, - siendo la zona centro del pais la que genera
un 63.34 % de éstos -, lo que no incluye los jales mineros, que también pueden ser peligrosos y
que se producen en grandes cantidades — entre 300,000 y 500,000 de toneladas diarias- (INE-
SEMARNAP, 1996). A este respecto, el INEGI (1999) reporta, la generaci6n de solo 2 074 287
toneladas de residuos peligrosos en 1996, a partir de los andlisis de los manifiestos de 3000
empresas recibidas por el INE entre 1986 y 1956. Cabe seftalar que hasta septiembre de 1999,

alrededor de 12,514 empresas han manifestado la generacion de residuos peligrosos
(SEMARNAP-INE, 1999).

En cuanto a la generacién de residuos peligrosos a nivel mundial, el Programa de las Naciones
Unidas para el Medio Ambiente reporta que se generan entre 300 y 400 millones de toneladas
anuales a nivel mundial (CENAPRED, 1995).

2.1.L3. Obligaciones de un Generador de Residuos Peligrosos

El Reglamento de la LGEEPA define a un generador como toda aquella persona fisica o moral
que como resultado de sus actividades produzca residuos peligrosos.

El generador es responsable de los residuos que produce, por lo que debe de tomar las medidas
necesarias para su control, medidas que el propio Reglamento de la LGEEPA le atribuye como
obligaciones. Estas obligaciones son:

¢ Determinar si los residuos que genera son peligrosos.
¢ Inscribirse en una biticora que para tal efecto establezca la SEMARNAT.
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Llevar una bitdcora mensual sobre la generacion de éstos.

Manejar separadamente los residuos que sean incompatibles,

Envasarles en recipientes seguros.

Identificarlos conforme a las condiciones previstas en el Reglamento de la LGEEPA y en las

Normas Oficiales Mexicanas correspondientes.

Almacenar los residuos en dreas y condiciones seguras.

Transportartos en vehiculos autorizados.

¢ Darles ¢l tratamiento y Ia disposicion final de acuerdo a lo previsto en el reglamento y en las
normas técnicas aplicables.

¢ Presentar un informe semestral ante la SEMARNAT sobre los movimientos que hubiere

efectuado en relacion a éstos.

* > > @

* &

Estos puntos también son obligatorias para las personas fisicas o morales, piblicas o privadas
que manejen, importen o exporten residuos peligrosos.

2.1.2, Segregacién de Residuos Peligrosos

Se puede decir que la clasificacion o segregacién de residuos peligrosos es una herramienta, que
permite manejar de manera similar categorias de residuos, de acuerdo con sus propiedades.

Los objetivos basicos de la segregacién de residuos peligrosos son: evitar la mezcla de residuos
incompatibles, contribuir para el aumento de la calidad de los residuos que se pueden recuperar o
reciclar y disminuir el volumen de residuos peligrosos o especiales a ser tratados o dispuestos
{CENAPRED, 1993),

Dado que generalmente los residuos son una mezcla de varios compuestos, su segregacion
{clasificacion) resulta ser una de las cuestiones mas dificiles e importantes relacionadas con su
manejo, ya que de ello depende su posterior envasado, etiquetado, su transportacion y en general
todas las condiciones de seguridad necesarias para su manejo seguro.

Una vez que se ha establecido una segregacion especifica en particular que contemple
requisitos generales de tratamiento, se debe agrupar residuos con caracteristicas fisicas y
quimicas similares y/o a manejar separadamente los residuos peligrosos que sean incompatibles.
Para ello, la Norma Oficial Mexicana NOM-054-ECOL-1993 establece el procedimiento para
determinar la incompatibilidad entre dos o mas residuos considerados como peligrosos por la
Norma Oficial Mexicana NOM-052-ECOL-1993.

El procedimiento para determinar dicha incompatibilidad consiste en agrupar o identificar a los
residuos en cuestién, en alguno de los grupos reactivos que maneja el anexo 1 de la norma, para
enseguida, con base en la tabla del anexo 2, proceder a intersectar los grupos a los que
pertenezcan los residuos. Si como resultado de la interseccidn, se obtiene alguna de las
reacciones previstas del anexo 3 de la norma, se considerara que los residuos son incompatibles.

2.1.3. Identificacién y Envasado

El paso siguiente a la segregacion de residuos peligrosos es el envasado y etiquetado. Ambas
partes se encuentran reguladas primeramente en el Reglamento de fa LGEEPA, que especifica
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que la identificacion y el envasado debera de seguir lo dispuesto en las Normas Oficiales
Mexicanas aplicables, las cuales a su vez establecen:

¢ El marcado de envases y embalajes destinados al transporte de residuos peligrosos, las
especificaciones para su construccion y reconstruccion y los métodos de prueba a que deben
de ser sometidos (NOM-007-SCT2/1994, Marcado de Envases y Embalajes Destinados al
Transporte de Sustancias y Residuos Peligrosos; NOM-024-SCT2/1994, Especificaciones
para la Construccion y Reconstruccion, asi como los Métodos de Prueba de los Envases y
Embalajes de las Sustancias, Materiales y Residuos Peligrosos).

+ Disposiciones especiales para el envasado de liquidos inflamables en tres clases de grupos de
envase y embalaje (grupo I, I y III), de acuerdo a su punto de ebullicién y de inflamacion
(NOM-028-3CT2/1994, Disposiciones especiales para los Materiales y Residuos Peligrosos
de 1a Clase 3 Liquidos Inflamables Transportados).

¢ El uso de envase I, [T 6 II segin el grado de peligrosidad de un material peligroso
(Reglamernto para el Transporte Terrestre de Materiales y Residuos Peligrosos, RTTMRP).

¢ Caracteristicas de las etiquetas primarias y secundarias de envases y embalajes, para la
identificacién de residuos peligrosos (NOM-003-SCT/1994, Caracteristicas de las etiquetas
de envases y embalajes destinadas al transporte de materiales y residuos peligrosos).

2.1.3.1. Envasado

Un aspecto vital del manejo de los residuos peligrosos es el buen envasado. Estos deberin ser
contenidos y empaquetados de una manera que proporcionen seguridad en el almacenaje,
transporte y hasta el momento de su tratamiento o disposicién final.

Se define como envase cualquier recipiente o envoltura en el cual esta contenido el producto,
para su distribucién o venta, y embalaje como el material que envuelve, contiene y protege
debidamente a los productos preenvasados ( NOM-024-SCT2/1994, Especificaciones para la
construccidn y reconstruccién, asi como los métodos de prueba de los envases y embalajes de las
sustancias, materiales y residuos peligrosos).

En la seleccién de un envase y embalaje se debe de considerar: los costos, el aprovechamiento de
diferentes recipientes, el espacio de almacenamiento, las necesidades de tratamiento, la forma de

disposicion y principalmente, las caracteristicas de los residuos y las cantidades de residuos
generadas (CENAPRED, 1995).

En general, un envase y embalaje deberi:

¢ Ser de buena calidad, previniendo cualquier tipo de fuga bajo condiciones normales de
transportacion. Corrosién, abolfaduras, fracturas o grietas indican que el envase debe de ser
rechazado,

¢ Ser inerte al residuc a contener, es decir, no deben ser afectados por la sustancia quimica.

¢ Tener la resistencia suficiente para soportar la presién interna que pudiera desarrollarse en
condiciones normales de transporte y en circunstancias especiales.

¢ Aprobar las pruebas de caida, hermeticidad, de apilamiento y de presion interna (hidraulica)
© la que corresponda, segiin lo especificado en la NOM-024-SCT2/1994.

¢ Ser inspeccionado antes de ser llenado y al motmnento de entregarlo para su transporte.
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¢ Llevar marcas perfectamente visibles, indelebles, legibles y de tamafio en proporcién al
envase y embalaje, las cuales son especificadas en la NOM-007-SCT2/1994 y que son:

- Marca de la Organizacion de la Naciones Unidas (UN).

- Clave de asignacion para el tipo de envase y embalaje, del material y su categoria.

- Clave compuesta que indica que el envase y embalaje ha superado las pruebas descritas
en la NOM-024-SCT2/1994 y la densidad relativa del liquido para el que fue probado o,
en ¢l caso del transporte de solidos, el peso bruto maximo en kilogramos.

- La letra “$” que sefiala que el envase y embalaje se usa para el transporte de material
solido o de envases y embalajes interiores y que ha superado la prueba hidraulica.

- Los dos ultimos digitos del afio de fabricacion del envase y embalaje.

- El signo distintivo del pais de fabricacion,

- El nombre u otra marca que identifique al fabricante.

Generalmente las industrias usan dos tipos de recipientes para ¢l envasado de sus residuos: uno
menor colocado a los lados de los puntos de generacion del proceso industrial y uno mayor
ubicado en las areas de almacenamiento de ta industria, Existe amplia gama de envases para el
contenido de tos residuos (Tabla 2). Los mas usados en la industria farmacéutica son tambores y
potrones de plastico.

Los envases y embalajes que contengan sustancias peligrosas de todas las clases o sus
remanentes, excepto explosivos, gases, perdxidos organicos o agentes infecciosos, se clasifican
en (RTTMRP, articulo 20):

¢ Grupo I: Para sustancias muy peligrosas
¢ Grupo II: Para sustancias medianamente peligrosas
¢ Grupo III: para sustancias poco peligrosas

Finalmente, un envase debera de ser colocado en un embalaje exterior, a fin de que en
condiciones normales de transporte, no puedan romperse, perforarse ni dejar escapar su contenido
al exterior (RTTMRP, articulo 25).

Cabe mencionar que las condiciones descritas para el envase y embalaje de materiales y residuos
peligrosos, concuerdan con especificaciones del departamento de Transportacién de los Estados
Unidos (DOT), ya que éste en general requiere que los paquetes de embarque de residuos
peligrosos sean diseflados y construidos de tal manera que bajo condiciones normales de
transportacion se encuentren las siguientes restricciones:

+ No halla liberacion significativa de los materiales peligrosos al ambiente.

+ La efectividad del envasado no sea substancialmente reducida.

¢ No haya mezclas de gases o vapores en el paquete que pudieran, por medio de algin
incremento espontineo  de calor o presion o por medio de una explosién, reducir
significativamente la efectividad del empaque.

2.1.3.2, Etiquetado

Una etiqueta es cualquier sefial o simbolo escrito, impreso o grafico visual o fijado que mediante
un codigo de interpretacién indica el contenido, manejo, riesgo y peligrosidad de materiales y
residuos peligrosos. Un simbolo es una imagen simple que muestra en forma grafica y de facil
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porcelana

B. Aluminio 1. De tapa no movible 1B1
2. De tapa movible 1B2
D. Madera contrapachada — D2
G. Cartén ———— 1G
H. Pléistico 1.De tapa no movible 1H1
2. De tapa movible 1H2
2, Barriles C. Madera 1. De bitoque 2C1
2. De tapa movible 202
3. Porrones A. Acero 1. De tapa no movible 3
2.De tapa movible "2
H. Plastico 1. De tapa o movible 3H1
2.De tapa movible 3H2
4.Cajas A. Acero mmnmna 4
B. Aluminio —— 4B
C. Madera Natural 1.0rdinaria 4Cl1
2. De paredes no tamizantes | 4C2
D. Madera Contrachapada —_ 4D
F. Madera Reconstituida —_— 4F
G. Cartén ——— 4G
H. Plastico 1.Expandido 4H1
2.Rigido 4H2
5.5ac0s H. Plistico l.Siq forro ni revestimientos | SH1
interiores
2.No tamizantes SH2
3. Resistentes al agua 5H3
H. Pelicula de plastico p—— SH4
L. Tela L Si.n forro ni revestimientos | SL1
interiores
2. No tamizantes 5L2
3 Resistentes al agua 5.3
M. Papel 1. De varias hojas SMI1
2. De varias hojas, resistentes | SM2
al agua,
6. Envases y embalajes|H. Recipiente de plistico * GH**
compuestos P. Recipientc de vidrio o|* 6p**

Tabla 2. Diferentes tipos de envases y embalajes y su clave de designacién segtin norma oftcial

mexicana NOM-007-SCT2/1994.

e

* La porma p

variss

had ldnymmadsumnlncgﬁnmeguﬁ.

jendo del material del embalaje exterior,




interpretacion el significado del tipo de riesgo del material peligroso (NOM-003-SCT2/1994).

También son un espacio limitado en el cual se debe seleccionar muy cuidadosamente la
informacién que se requiere poner al alcance del usuario, para permitirle el manejo seguro de las
sustancias (INE-SEMARNAP, 1997).

En general, las etiquetas permiten identificar facilmente mediante apreciacidn visual:
¢ A los envases y embalajes que contienen residuos y materiales peligrosos, por su aspecto
general de color, forma y simbolo.

¢ Los riesgos potenciales asociados con el material o residuo dentro de! envase y embalaje
mediante el uso de simbolos.
+ El cuidado en el manejo y estibado de los materiales.

En México, el etiquetado de los materiales y residuos peligrosos, se encuentra regulado por el
RTTMRP y por la NOM-003-SCT2/1994. Esta Gltima rige los simbolos a utilizarse para la
identificacién de los riesgos asociados a los materiales y residuos peligrosos durante su
transportacidn, segiin la clasificacion de las sustancias que se establece en el Reglamento para el

La norma NOM-003-SCT2/1994, establece;

¢ Que todos los envases y embalajes destinados a transportar materiales y residuos peligrosos
cuya masa neta o capacidad no exceda de 400 Kg o 450 L deberin de portar una etiqueta
(o etiquetas) primarias 0 secundarias, adheribles o impresas (con excepcion de los
materiales que se transporten en cantidades limitadas, de conformidad con la NOM-011-
SCT2, “Condiciones para el Transporte de las Sustancias, Materiales y Residuos Peligrosos
en Cantidades Limitadas™).

+ Que todas las etiquetas:

- Deben ser de alta resistencia de tal manera que no sufran decoloracién o deformacion en
su uso normal,

- Deben colocarse sobre una superficie de color que contraste con el de ellas.

- No deben de tapar las marcas del envase y embalaje, ademas deben de estar cercanas a
ellas y deberdn de colocarse en las dos caras laterales visibles del envase y embalaje o
contenedor.

¢ Especificaciones para etiquetas de cilindros contenedores de gases (clase 2).

¢ El envase y embalaje de sustancias que presenten més de un riesgo importante debe de llevar
ademas de la etiqueta primaria, etiquetas secundarias que indiquen los riesgos secundarios
importantes.

¢ Las caracteristicas de las etiquetas primarias y secundarias, las cuales en general deben:

- Ser cuadradas con dos vértices opuestos en posicién vertical en forma de rombe,

- Lievar una linea del mismo color del simbolo paralela al borde exterior.

- Estar divididas en dos partes iguales, llevando en la parte superior el simbolo grafico
segun el riesgo y en la inferior, el nimero de la clase o de la divisién, y si procede, la
letra del grupo de compatibilidad; quedando optativo el texto correspondiente al riesgo
(las etiquetas secundarias, no llevarén nimero de clase o division).

- Corresponder en color y tamaiio a lo especificado en la norma.
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¢ Las sustancias de la clase 8 (corrosivas) no Hevarin etiqueta de riesgo secundario de
toxicidad, si su toxicidad tiene su origen Unicamente en efecto destructivo sobre los tejidos
vivos.

¢ El uso de etiquetas no indicativas al riesgo del material sino a las precauciones a tomarse
durante su transporte o almacenamiento.

Ademas de las especificaciones arriba mencionadas la DOT establece en el Cédigo Federal de
Regulaciones 49 (CFR 49), que los expedidores deben marcar todos los paquetes con capacidad
de 110 galones o menos con un nombre de embarque adecuado (que debera de corresponder al
asignado en el manifiesto’), con el nimero de identificacién de la Organizacion de las Naciones
Unidas (ONU), el nombre y direccién del generador, el nimero de documento del manifiesto,
fecha y nimero de identificacién de la EPA para el tipo de residuo; todo ello con el objetivo de
poder identificar el contenido del envase en caso de separarse de los documentos de embarque.
La etiqueta portando esta informactén, debera tener un fondo amarillo con letras y bordes rojos,
con espacio suficiente para la informacién especificada (Griffin, 1989).

También sefiala que cualquier otra etiqueta o etiquetas, deberin ser impresas o fijadas en un
punto cercano al nombre del embarque adecuado.

Es importante sefialar que ef nombre de embarque adecuado esta establecido en la Norma Oficial
Mexicana NOM-002-SCT2/1994 “Listado de las Sustancias y Materiales Peligrosos mas
usualmente Transportados”, fa que también sefiala clase y division de riesgo a la que pertenece,
riesgos secundarios, niimero de la ONU, disposiciones especiales para algunos materiales y grupo
de envase y embalaje, para los materiales mas usualmente transportados.

2.1.4. Almacenamiento

El almacenamiento es la accion de retener temporalmente los residuos en tanto se procesan para
su aprovechamiento, se entregan al servicio de recoleccion o se dispone de ellos (Reglamento de
la LGEEPA).

Los objetivos de esta etapa son (D. La Grega, 1996):

¢ La conservacién segura del residuo.

+ Fagcilitar ios periodos adecuados de acumulacion,

4 Procurar la mezcla, la combinacion 6 el reembalaje necesarios del restduo.

¢ Permitir la recepcién de residuos en distintas fases junto a reactivos, por parte de las unidades
posteriores del tratamiento.

Normalmente existen dos etapas de almacenamiento de residuos peligrosos: el que se realiza
dentro de las instalaciones de la empresa generadora — y en la que solo se cumplen los dos
primeros cbjetivos anteriores — y €l que se realiza dentro de las instalaciones de la empresa
transportista, de tratamiento y/o de confinamiento.

Los principios que se deben de tener en un sistema de almacenamiento de residucs peligrosos son
(CENAPRED, 1993):

2. Manifiesto de Matcriales y residuocs Peligrosos, documento aficial que permite dar seguimiento a los residuos
desde ¢l momenta de su entrega para transportacién hasta su tratamiento y/o disposicién final,
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Contencion.

Proteccion del clima.

Segregacidn de residuos.

Localizacion y ordenamiento del rea de almacenamiento,
Controt de derrames.

Etiquetado y marcade de recipientes.

Limpieza de las instalaciones.

Recipientes vacios.

Al respecto, el Reglamento de la LGEEPA establece las condiciones minimas de seguridad para
las areas de almacenamiento abiertas o cerradas:

+

*

*

Separacion de las areas de produccidn, servicios, oficinas y de almacenamiento de materias
primas o productos terminados,

Ubicacién en zonas donde se reduzcan los riesgos por posibles emisiones, fugas, incendios,
explosiones o inundaciones.

Captacion de los residuos o de los lixiviados, para lo cual deben de contar con muros de
contencion y fosas de retencién.

Los pisos deberan contar con trincheras o canaletas que conduzcan los derrames a las fosas
de retencidn, con capacidad para contener una quinta parte de lo almacenado.

Contar con pasillos amplios,

Contar con sistemas de extincion contra incendios.

Contar con sefialamientos y letreros alusivos a la peligrosidad de los mismos, en lugares y
formas visibles.

Ademas de lo citado, las éareas cerradas deben de cumplir las siguientes primeras cuatro
condiciones, mientras que las &reas abiertas deberan de cumplir con las restantes:

*

*
+

No deben existir conexiones con drenajes en ¢l piso o con cualquier otro tipo de apertura que
pudiera permitir que los liquidos fluyan fuera del area.

Las paredes deben estar construidas con materiales no inflamables.

Debe contar con ventilacidn natural o forzada.

Estar cubiertas y protegidas de la intemperie y, en su caso, contar con ventilacién suficiente y
con iluminacién 2 prueba de explosion.

No estar localizadas en sitios por debajo del nivel de agua alcanzado en la mayor tormenta
registrada en la zona, mas un factor de seguridad de 1.5.

Los pisos deben de ser lisos y de material impermeable en la zona donde se guarden los
residuos y de material antiderrapante en los pasillos. Estos deben ser resistentes a los residuos
peligrosos almacenados.

Contar con pararrayos y con detectores de gases o vapores peligrosos con alarma audible,
cuando se almacenen residuos volatiles.

En el caso de areas abiertas no techadas, no deberin almacenarse residuos peligrosos a granel,
cuando estos produzcan lixiviados.

Asimismo, el Reglamento de la LGEEPA establece:

20




¢ La prohibicién para almacenar residuos peligrosos incompatibles o en cantidades que rebasen
la capacidad instalada de almacenamiento.

¢ El registro de todo movimiento de entrada y salida de residucs peligrosos del area de
almacenamiento, en una bitacora en la que se indicara fecha de movimiento, origen y destino
del residuo.

En lo referente al almacenamiento de residuos peligrosos incompatibles, es decir al
almacenamiento de aquellos residuos envasados que al entrar en contacto o al ser mezclados con
otro reaccionan produciendo calor o presion, firego o evaporacion, particulas o gases 0 vapores
peligrosos (RLGEEPA), la NOM-010-SCT2/1994, “Disposiciones de compatibilidad y
segregacion para el almacenamiento y transporte de substancias, materiales y residuos
peligrosos”, establece las disposiciones de compatibilidad y segregacion que deben de aplicarse,
cuando los residuos peligrosos son almacenados juntos, a fin de evitar reacciones violentas y
negativas para el equilibrio ecolégico y para el ambiente.

Las disposiciones de segregacion son dadas mediante una tabla, en la que se indica que clases de
materiales peligrosos (establecidas en el RTTMRP) no pueden ser almacenados juntos y aquellos
que solo a una distancia de 1.2 m de separacién pueden serlo. Aunado a esto, se establece que los
cianuros o mezcla de ellos no pueden ser almacenados con acidos.

2.1.5. Transporte de Residuos Peligrosos

La transportacion de los residuos peligrosos constituye la Gltima etapa de su ciclo de vida yesla
fuente principal de exposicion a contaminantes toxicos, ya que entre el generador ¢ usuario de un
material peligroso y el termino final del material es el transportista (Griffin, 1988).

En el caso particular del transporte de los residuos peligrosos, este etapa se torna alin mas critica
ya que la mayor parte de ellos se tratan y disponen en locales distantes a su punto de generacion,

La pauta en relacién a la normatividad internacional del Transporte de Materiales y residuos
peligrosos es dictada por la ONU, quien establece los lineamientos generales que posteriormente

adapta cada pais miembro de ese organismo de acuerdo a las necesidades propias de cada uno de
ellos.

Al establecerse la legislacién en nuestro pais en tomo al transporte de materiales peligrosos, se
consideré - ademds de lo sefialado antes -, los Cédigos de Normas Federales (CFR) de los
Estados Unidos de Norteamérica, especificamente el CFR 49 referente al Transporte de
Materiales Peligrosos (CENAPRED, 1995). Con base en eflo, la SCT emiti® en 1993 el
Reglamento para el TMRP para la regulacién del Transporte Terrestre de Materiales y Residuos
Peligrosos.

El Reglamento establece las condiciones - algunas de las cuales constituyen normas de
seguridad- que los materiales peligrosos deberan de cumplir para poder transitar en vias generales
de comunicacion terresire. Entre éstas se encuentran:

¢ Permiso otorgado por la SCT para el transporte de materiales peligrosos.

¢ lIdentificacion, envasado y embalaje de las sustancias peligrosas de acuerdo a las normas
aplicables.
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¢ Compatibilidad de residuos peligrosos de acuerdo a la norma oficial mexicana NOM-010-
SCT2/19%4.
¢ La unidad de transporte debera de contar con:
- Documentos de embarques de materiales y residuos peligrosos.
- Informacién de emergencia en transportacion.
- Documento que avale la inspeccion técnica de la unidad.
- Manifiesto de entrega, transporte y recepcion, para el caso de transporte de residuos
peligrosos expedido por 1a SEMARNAT.
- Autorizacion para el caso de importacién y exportacion de materiales peligrosos.
- Manifiesto para caso de Derrames de Residuos Peligrosos pot Accidente.
- Licencia Federal para el Transporte de Materiales Peligrosos, bitacora de horas de
servicio del conductor y de inspeccion ocular diaria de la unidad, poliza de seguro y
documento que acredite la limpieza y control de remanentes de la unidad.

Con el fin de abatir riesgos en transportacién el CENAPRED (1995) da algunos lineamientos
{acordes a lo estipulado por la SCT) a cumplir :

Determinar el nombre adecuado del embargue.

Establecer clase o clases de rtesgo del materiai o residuo peligroso.
Seleccionar los mimeros de identificacién UN.

Identificar las vias mas adecuadas para llegar a su destino final.
Determinar y seleccionar el empague y etiquetas adecuados.
Preparar documentos de embarque.

Elaborar la hoja de emergencia en transportacién.

Realizar la certificacion del material.

Verificar en todo momento que toda persona a cargo de determinada funcién tenga
conocimiento de los requerimientos.

* S0Py

2.1.6. Tratamiento o dispesicién Final

La industria comercial para el tratamiento y disposicion de residuos peligrosos comenzo a
desarrollarse a finales de los aifios sesenta. Su principal objetivo entonces era, la de minimizar la
exposicion de la gente a los materiales y residuos peligrosos. Actualmente, la preservacién del

medio ambiente forma parte de este objetivo.
El tratamiento de residuos peligrosos incluye tres principios basicos:
1. Destoxificacion {incluyendo la destruccion),

2. Reduccion de volumen.
3. Separacion del material del ambiente.

De hecho se cuenta al menos con 50 tecnologias comercialmente comprobadas para la
recuperacion y tratamiento de residuos toxicos (D. Griffin, 1988).

Los cinco principales tipos de tratamiento son (EPA, 1987) :

1. Tratamiento Fisico. Procesos que por cambio de concentracion o cambio de fase, alteran los
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constituyentes peligrosos a una forma mas conveniente para el adicional procesamiento ¢
disposicién, Usualmente son usados para reducir el volumen del residuos para un posterior
tratamiento o disposicion. Los procesos fisicos incluyen entre otros:

Sedimentacion
Centrifugacion
Floculacion
Destilacion
Filtracién

*> > > N

Tratamiento quimico. Proceso por el cual los constituyentes peligrosos son alterados por
reacciones quimicas. Su objetivo es destruir los constituyentes peligrosos de un residuo o
convertirlos a una forma més ficilmente tratable.

Ejemplos de este tipo de tratamiento son:
Neutralizacion

Precipitacidn quimica

Hidrdlisis quimica
Oxidacién/reduccion quimica

* ¢ > @

Tratamiento  Bioloégico. Técnicamente un  tratamiento quimico, pero clasificado
separadamente debido a su amplia aplicacion para tratar residuos acuosos peligrosos y no

peligrosos. Proceso limitado a residuos acuosos conteniendo orgénicos a cierto limite de
concentracion.

Tratamientos Térmicos. Proceso que usa alta temperatura como principal mecanismo para la
destruccion de residuos. Ha llegado a ser la técnica favorita para disponer de residuos
peligrosos conteniendo organicos. Los procesos de destruccidn térmica incluyen entre otros:

Incineracion de inyeccién liquida.

Incineracién en horno rotatorio,

Incineracion en lecho fluidizado.

Pirdlisis.

Oxidacién por aire hiimedo.

Homos industriales (cemento, hidréxido de calcio, arcilla).

> > >t >

Procesos de Fijacion/Estabilizacion. Proceso relativamente nuevo y por el cual la

peligrosidad del residuo, es reducida por inmovilizacién. Este tipo de proceso incluye la
microencapsulacion.
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3. GESTION DE RESIDUOS PELIGROSOS

“El eje central de la administracion de los residuos peligrosos es la verificacion de que los
residuos peligrosos lleguen a su destino final y se manejen de principio a fin de manera segura y
ambientalmente adecuada”. Para ello se cuenta con una politica ambiental y con diversos
manifiestos que permiten su seguimiento.

3.1. Politica Ambiental

La politica ambiental en materia de residuos peligrosos se basa principalmente en tres principios

(INE, 1999):

¢ El principio de proximidad que plantea que los residuos deberan de manejarse tan cerca de la
fuente generadora como sea posible.

+ El principio de precaucioén o cautela, dado que desde la perspectiva ambiental, es mejor
prevenir que remediar; ademas establece la necesidad de desarrollar medidas de intervencion

ante la sospecha de un riesgo significativo para la salud y el ambiente, ain cuando no se
cuente con evidencias irrefutables del riesgo.

+ El principio de que quien contamina paga.

Ademds, considera que la generacion de residuos de toda indole y la disposicion final de aquellos
que aun tienen un valor econdmico, representan una pérdida econdmica y una amenaza para el
ambiente y la salud.

Con base en lo anterior, la politica ambiental en materia de residuos peligrosos identifica como
principal prioridad evitar su generacién y en segundo lugar llevar a cabo su reliso, reciclado o
regeneracion. El tratarmiento constituye la tercera opcién 1y tiene el propdsito de destruirlos o
reducir su volumen y peligrosided. Mientras que el confinamiento es considerado como la ultima
alternativa y solo para aquellos residuos que no puedan ser manejados de otra manera (figura 1).
En cuanto a los residuos potencialmente reciclables, éstos solo deberan ser confinados cuando no
sea técnica o econdmicamente factible reciclarlos o tratarlos mediante otros métodos (INE,

1999),
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[R1908 o100
g

Sqigenmpns anbojus

casto privado

N > \/

Figura 1. Enfoque estratégico para la gestién de residuos peligrosos.
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La politica ambiental promueve también la creacion, racionalizacién del desarrollo y la
rentabilidad de la infraestructura que cubra toda la gama de posibilidades para el manejo de
residuos peligrosos. En este aspecto, el INE actualmente promueve la creacion en lugares
estratégicos de Centros o Sistemas de Manejo Integral y Aprovechamiento de Residuos
Industrigles (CIMARI O SIMARI), los cuales pueden ofrecer una gama diversa de servicios de
reciclado, tratamiento ¢ incluso, pero no necesariamente, de confinamiento.

3. 2. Administracién de los Residuos Peligrosos

Al INE, érgano desconcentrado de la SEMARNAT, le corresponde recibir la informacién sobre
¢l manejo de los residuos peligrosos que deben de proporcionar tanto los generadores como las
empresas de servicio, mediante los manifiestos.

Dicha informacién es necesaria para una administracién adecuada de los residuos peligrosos ya
que proporciona informacion de las empresas o actividades que los generan, el volumen y tipo de
residuos que se producen, transportan, almacenan, reciclan, tratan o eliminan anualmente;
ademas, por medio de los manifiestos se detectan los lugares de territorio nacional donde esto
ocurre y se tiene informacion sobre las empresas transportadoras y las involucradas en su
almacenamiento, tratamiento o eliminacién final; asi como de los incidentes en los que se
producen derrames y la forma en que son atendidos (Cortinas, 1993).

A continuaciéon se presentan los distintos tipos de manifiestos a través de los cuales se
proporciona la informacién que hace posible el seguimiento del destino de los residuos de la
cuna a la tumba, es decir desde que se generan hasta que se destruyen o confinan (INE, 1994):

Manifiestos para Empresas Generadoras de Residuos Peligrosos.

Manifiesto de Entrega, Transporte y Recepcion de Residuos Peligrosos.

Manifiestos para Casos de Derrame de Residuos Peligrosos por Accidente.

Manifiestos para Empresas Generadoras Eventuales de Residuos de Bifenilos Policlorados

(BPC) Provenientes de Equipos Eléctricos.

Reporte Mensual de Residuos Peligrosos Confinados en Sitios de Disposicién Final.

¢ Reporte Semestral de Residuos Peligrosos Enviados para su Reciclaje, Tratamiento,
Incineracion o Confinamiento.

¢ Reporte Semestral de Residuos Peligrosos Recibidos para su Reciclaje o Tratamiento.

* & > &
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3.3. Infraestructura Para el Manejo de los Residuos Peligrosos

Contar con una infraestructura de servicios de manejo de residuos peligrosos que opere de
acuerdo con las mejores practicas y tecnologias es condicién esencial para asegurar que dicho
manejo sea seguro y ambientalmente adecuado.

La infraestructura existente en nuestro pais para el manejo de residuos peligrosos es la siguiente

(INEGI, 1999):

+ 279 empresas para recoleccién y transporte
¢ 127 para reciclaje
4+ 94 para almacenamiento temporal
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52 para tratamiento
11 para incineracion
7 para reuso

4 para confinamiento

En cuanto a los confinamientos, los dos que actualmente se encuentran operando son privados;
sin embargo, el perteneciente a la empresa RIMSA es de uso publico, mientras que el de CIBA-
GEYGI no lo es. El tercero es un confinamiento fuera de operacion con autorizacion (se
encuentra en San Luis Potosi) y el cuarto es un confinamiento cuya autorizacién no fue renovada
¥ que se encuentra también fuera de operacion.

3.4, Aspectos Claves de un Sistema de Control de Residuos Peligrosos

Entre los aspectos que se han identificado como claves para lograr un manejo ambientalmente
adecuado de los residuos peligrosos se encuentran los siguientes:

+

+

Elaboracién y actualizacion contimia de los inventarios de generacion o infraestructura de
manejo de los residuos peligrosos.

Establecimiento de disposiciones regulatorias (leyes, reglamentos, normas y otras
disposiciones legales) y procedimientos efectivos de promocidn y verificacion de su
cumplimiento.

Creacién de una infraestructura adecuada para el almacenamiento, transporte, reciclado, y
confinamiento, tan cerca de la fuente generadora de residuos peligresos como sea posible, y
estimular su utilizacién,

Desarrollo continuo de programas de capacitacion para funcionarios gubernamentales,
operadores de las plantas generadoras de residuos peligrosos y de las empresas que brindan
servicios.

Fomento de programas de divulgacién de informacion y educacién pablica para apoyar los
programas de minimizacién y manejo integral de residuos.

Entre los instrumentos no regulatorios que se han adoptado para promover las politicas de
minimizacidn y manejo integral de residuos peligrosos, se encuentran diversos convenios
voluntarios para promover la autoregulacion:

+

+
L4
*
*

Programa de Responsabilidad Integral de la Industria Quimica

Programa de Proteccion Ambiental y Competitividad Industrial.

Programa de Auditorias Ambientales.

Programa de Gestion Ambiental de Ia Industria en México.

Certificacion del Cumplimiento de las normas voluntarias de la serie ISO 14000.
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CAPITULO 4. INDUSTRIA FARMACEUTICA Y RESIDUOS PELIGROSOS

El desarrollo de la industria farmacéutica ha jugado un papel importante en el aumento de vida
del ser humano. Asi por ejemplo, el promedio de vida en Estados Unidos ha aumentado desde
1900, de 49 afios hasta mas de 73 en la actualidad. Esto se debio en gran parte al desarrolio de
medicamentos, que han controlado o eliminado muchas enfermedades que antes asolaban a la
humanidad. Es importante mencionar que dicho desarrollo se vio acelerado por la escasez que de
ciertos medicamentos suffieron los Estados Unidos por su participacion en la lara guerra
mundial (Austin, 1988).

La industria farmacéutica representa dentro de las compafiias manufactureras, un pequefio sector
que tiene un papel importante en Ia investigacién y procuracién de la salud humana. Siendo una
de las pocas industrias que posee en sus procesos un balance de materia cast equilibrado, la
generacion de residuos es baja (menos de 0.03%, INEGI 1999). Algunos de estos residuos
presenta caracteristicas de toxicidad, requiriendo un tratamiento y disposicién acorde a su
compasicién quimica particular (INE, 1997).

4.1, Perfil de la Industria Farmacéutica

La industria Farmacéutica esti4 formada por ciemtos de compaftias encargadas de descubrir,
desarrollar, producir y vender medicamentos. Estos productos los utilizan los profesionales de la
salud para prevenir y curar enfermedades y disminuir los sintomas de otras .

Los productos farmacéuticos se pueden clasificar de acuerdo con el uso, por estructura quimica o
por las reacciones quimicas necesarias para fabricar el producto (Austin, 1988).

De acuerdo con el Sistema Estindar de Clasificacién Industrial, los productos de ésta industria
son divididos en cuatro categorias (EPA, 1991):

¢ Quimicos Medicinales y Productos Boténicos.

¢ Preparaciones Farmacéuticas.

¢ Sustancias de diagnéstico in vitro y en vivo.

¢ Productos BiolGgicos, excepto sustancias de diagnéstico.

Esta industria esta caracterizada por la diversidad de sus procesos y del tamafio de sus plantas, asi
también como por la calidad y cantidad de los residuos producidos.

Aunque la Industria Farmacéutica emplea diversos procesos y tecnologias para la obtencién de
principios activos y para la manufactura de medicamentos, generslmente se emplean cinco
procesos para ello: sintesis quimica, fermentacién, extraccidn de productos naturales y
formulacién (Ostler, 1998). Estos procesos son confidenciales y particulares de cada empiesa por
lo que solo se conoce los procesos generales (figura 2).
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Figura 2. Principales Procesos Empleados en la Manufactura de Medicamentos
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4.2. Residuos Peligrosos ¢ Industria Farmacéutica

La Agencia de Proteccion de! Medio Ambiente (EPA) ha catalogado miles de sitios en los
Estados Unidos que estdn contaminados con diversos materiales peligrosos, entre los que se
encuentran los productos farmacéuticos (Sawyer, 1992).

Esta industria de transformacion regula sus procesos productivos por los que se Conoce COomo
Buenas Précticas de Manufactura, ya que sus productos requieren un elevado nivel de catidad
para ser utilizados en beneficio de la salud humana. A pesar de ello existe Ia generacién de un
bajo porcentaje de residuos clasificados como peligrosos por las caracteristicas de toxicidad que
presentan los principios activos que contienen. Estos residuos se forman principalmente por los
lotes de medicamentos rechazados por control de calidad y los lotes de medicamentos que
caducan dentro de los almacenes de la propia industria. Los residuos son incinerados, dispuestos
en sitios de confinamiento industrial o bien en rellenos sanitarios (INE, 1997).

Sin embargo, la diversa naturaleza de los residuos farmacéuticos, variedad de operaciones,
reacciones y materiales peligrosos empleados produce un amplio rango de residuos quimicos y
biolégicos.

En general los principales residuos asociados con las operaciones farmacéuticas estan
contemplados en ¢l tabla 3 ( EPA, 1991; Ostler, 1998).

4.3. Legislacién en Materia de Residuos Peligrosos en la Industria Farmacéutica

Para los residuos generados por la industria farmacéutica y los medicamento caducos, la
legislacion mexicana establece que:

¢ Productos de origen industrial o farmacéutico en cuyos envases se precise fecha de caducidad
Y que no sean sometidos a procesos de rehabilitacion una vez que hubieran caducado
(Reglamento de la LGEEPA, articulo 41), serdn considerados residuos peligrosos.

¢ Se consideran residuos peligrosos en la industria farmacéutica los generados en la produccion
de farmoquimicos, en la elaboracion de medicamentos, en la produccion de biologicos, de
hemoderivados y en la produccién de  veterinarios, de compuestos de arsénico u
organoarsenicales que se encuentran ya especificados en la tabla 1.

¢ El aseguramiento de sustancias o productos se realizari cuando se presuma que puedan ser
nocivos para la salud de las personas o carezcan de los requisitos esenciales estabtecidos por
las Secretaria de Salud, la misma que dictaminara el destino o curso de ios mismos (ley
General de Salud, articulos 233, 404, fraccién X y 414).

+ Un control especifico para ciertos farmacos, por parte de la SSA.

En general, al ser la industria farmacéutica generadora de residuos peligrosos ésta bebe de
cumplir con todo el marco que marca la legislaciér mexicana al respecto.
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DESCRIPCION DEL RESID{O

Procesos de licor

Sintesis orgAni

Solventes contaminados

Caldos de fermentacién gastados Procesos de Fermentacion Apgua contaminada
ol conn s % o 4 ximin & ros v
Soluciones acucsas gastadas Solvente de procesos de extraccién Agua contaminada
Contcnedores con  materia  prima | Descarga incompleta d¢ materiales | Bolsas, bidones (de fibra, plastico,
| sobrante dentro de fos equipos metal), botes de plastico
| Agua de limpieza de equipos fﬁﬁ&mﬁ peligrosos gencrados | o2 contaminada
Compuestos organicos voldtiles z:zm ;shidonm ds almacenamiento Solventes
m 6:aduoos o fuera de Operaciones de manufactura Productos miscelAneos
Derrames C?hgcorr:tmogln:s de manufactura y de Quimicos miscelincos
Residuos acaosos Ir‘mlml)dl:;m de equipo, extraccién de Agua contaminada
Solventes gastados E:uazoccién con solventes o pricticas de Solventes contaminad
Materiales de produccién usados Operacicnes de manufactura Filtros, tubos, tierra diatomeas
Reactivos quimicos usados m;:ﬁ de inovestigacién y Quimicos miscelineos

Productos de la combustién de gas
natural

Hervidores

Compuestos de carbén, Oxidos de
nitrégeno y sulfuro

Residuos miscelineos

Operaciones de mantenimicnto

Aceites residuales, aceites de bomba de

vacio, lamparis gastadas fluorescentes,
solventes de limpieza, residuos de
pinturas

Material de empaquetamiento usado

Operaciones de empaquetamiento

Plastico, madera, pape! calca, productos
CSPUMosos

Residuos médicos infecciosos

Desarrollo € investigacién, operaciones
de manufactura, productos fuera de
especificacidén.

Viales, biomasa, productos de la sangre,
especimenes humanos y animales

Tabla 3. Principales Residuos Asociados con los Procesos Farmacéuticos (Fuente: EPA, 1991;

Ostler, 1998),
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CAPITULO 5. ANTIBIOTICOS

Los antibidticos son un grupo importante de farmacos en la medicina actual. Ademas de ser
empleados en los tratamientos de infecciones en el ser humano, también son usados en medicina
veterinaria con fines preventivos, como promotores del crecimiento o bien para el tratamiento de
infecciones (Hirsch, 1999).

Los antibidticos son los metabolitos mejor conocidos y también son los firmacos mas
ampliamente prescritos existiendo en el mercado en 1996, 160 tipos de éstos, con un valor a nivel
mundial de 23 billones de dolares (Demain, 1997). A 1988 la literatura, describe mas de 6000
antibidticos (Korotkovas, 1988),

5.1.Generalidades de Antibibticos

Los antibitticos son sustancias quimicas especificas producidas por organismos vivos, capaces de
inhibir, a bajas concentraciones, procesos vitales de una o mas especies de microorganismos
{Korolkovas, 1988). A diferencia de los primeros antibidticos que fueron producidos solo por
microorganismos, actualmente se obtienen también de plantas y animales,

Las caracteristicas requeridas en un antibiético antibacteriano son:

a) Actividad especifica elevada, de modo que el organismo infeccioso se inhiba con pequefias
cantidades de antibi6tico.

b) Circulacién en el cuerpo razonablemente rapida, y excrecién en un periodo limitado.

¢} Baja incidencia de efectos secundarios y cardcter reversible para éstos.

d) Compatibilidad con otros medicamentos que pueda recibir.

e) Potenciz antimicrobiana suficiente, de forma que los microorganismos resistentes no puedan
desarrollarse durante el tratamiento.

f) Adaptabilidad a diferentes formas farmacéuticas, que incluyan la via oral.

g) Estabilidad quimica durante ¢l proceso de fabricacidn y en la forma farmacéutica final.

h) Precio razonable.

Aunque muy pocos antibacterianos cumplen todas éstas caracteristicas, son varios los que
cumplen varias de ellas, entre los que se encuentra la Ampicilina, actual prototipo de este grupo
de antibitticos (Foye, 1991).

5.2. Clasificacién

Existen diversos criterios para clasificar a los antibidticos. Los principales los clasifican con base
en:

Su biosintesis.

Su espectro de actividad.

Mecanismo de accién.

Accién Farmacol6gica.

Su estructura quimica,
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En base a su estructura quimnica los antibidticos se clasifican en (Osol, 1980);

Penicilinas (B-lactamicos): Amoxicilina, Ampicilina

Cefalosporinas (B-lactamicos): Cefalexina, Cefaloridina

Macrélidos: Eritromicina, Carbomicina.

Aminoglucdsidos: Estreptomicina, Neomicina

Tetraciclinas: Doxiciclina, Clorotetraciclina

Polipéptidos: Polimixina, Bacitracina

Antibidticos misceldneos (con similitud entre mecanismos biosinteticos): Cloranfenicol,
Clindamicina.

LA B K B B B 2

5.3. Penicilinas y Cefalosporinas

Las penicilinas y las cefalosporinas son conocidas globalmente como antibidticos B-lactamicos.
E] requisito minimo para que estos grupos presenten actividad, es la presencia de un anillo B-
lactdmico, Gnico en los antibidticos de estos grupos, enlazado a un grupo 4cido:

[ I R= Funcién acida
N

f N R

En general los antibidticos B-lactimicos se caracterizan por tener una estructura B-lactima
condensada fuertemente tensionada, un grupo carboxilo fibre y uno o més grupos amino libres
sobre una cadena lateral, adecuadamente sustituidos.

Penicilinas

El descubrimiento por Fleming en 1927 de una colonia de Penicillium natatum, que contamino
accidentalmente una placa de stafilococci causando en ella lisis de las colonias proximas, marco
¢l inicio de Ia era de la quimioterapia.

Todas las penicilinas tienen la misma estructura general de f-lactama-tiazolidina {cuyo micleo
quimico comiln es el dcido penicilinico), la cual es un sistema anular formado por la union de un
anillo B-lactamico tetragonal y uno pentagonal de tiazolidina. Presenta tres centros quirales (ocho
formas opticamente activas), siendo el isémero natural, presumiblemente, el vinico con actividad
biologica (Korolkovas 1938). Este, posee la siguiente estructura:

R “NH CH3

__]/ < . CH3

l 1 H
o?® !

COOH
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El anitlo condensado es no coplanar; esta doblado a lo largo del eje C 5 — N 4 formando un
dngulo de 117 °, lo que suprime la resonancia normal de la amida. El atomo de carbono que
sostiene a la amida tiene una configuracion L, mientras que el carbén que sostiene al grupo
carboxilo (Carbén 3) tiene Ia configuracion D.

Propiedades Fisicas y Quimicas. Las penicilinas son polvos cristalinos blancos o ligeramente
blanco-amarillentos, son fuertemente dextrorrotatorias. Debido al grupo carboxilo unido al anillo
condensado, todas las penicilinas son &cidos relativamente fuertes, con valores de pKa alrededor
de 2.65, sin embargo las que contienen un grupo basico en la cadena lateral existen como
zwitteriones. De esta manera, las penicilinas pueden ser clasificadas como zwitterionas o
monobasicas. La mayoria son usadas en forma de sales sodicas o potasicas, las cuales son
solubles en agua. Las penicilinas y sus sales tienden a formar hidratos cristalinos. Debido a la
tension existente en el entace B-lactima condensada, las penicilinas son muy reactivas.

De acuerdo a sus propiedades fisicas y quimicas las penicilinas se dividen en:

¢ Penicilinas 4cido estables: Amoxicilina,

¢ Penicilinas resistentes a las f-lactamasas

¢ Penicilinas 4cido estables y resistentes a las $-lactamasas: Dicloxacilina Sédica.

La Amoxicilina es un antibiético semisintético, de peso molecular de 365.41 g/mol. Presenta la
siguiente estructura;

0

H H S
i NHe CH,
NH; ] )<
— ! N CH,4
6’ ~
™~ OOOH
La forma trihidratada de la Amoxicilina se presenta como polvo cristalino blanco a incoloro, de
olor sulfurosos, con una rotacién éptica de +246° (¢=0.1, linea D de sodio y & 20°C); maximos al
ultravioleta en etano! de 230 y 274 nm y de 229 y 272 en HCI 0.1 N. Es soluble en metano} y

alcohol absoluto a una concentracién de 7.5, y 3.4 mg/mL, respectivamente; en agua esta

solubilidad varia con el pH : a pH de 4-8 varia de 4.2 a 9.0 mg /mL (Budavari, 1996, Florey,
1978).

Cefalosporinas

El desarrolio de las Cefalosporinas inicia en 1945 cuando se aisla el hongo Cephalosporium
acreminium,, €l cual se observo que presentaba actividad antimicrobiana. En 1953 se separan del
hongo tres clases de antibidticos, incluyendo la Cefalosporina C, a la cual se le han realizado
meodificaciones moleculares formando de esta manera las cefalosporinas.

Las Cefalosporinas derivan de un nicleo comin: el acido cefalosporénico, sistema anular
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semejante al del acido penicilanico, con su anillo f-lactimico y con la diferencia que en vez del
anillo pentagonal de tiazolidina, el acido cefalospéranico posee uno hexagonal de dihidrotiazina.

Las Cefalosporinas son anibidticos f-Lactimicos, con los mismos requisitos estructurales
fundamentales que las penicilinas. Poseen estructura de B-lactama-dihidrotiacina que contienen
dos centros asimétricos por lo que contiene cuatro formas dpticamente activas, El isémero natural
tiene la siguiente estructura:

0

El anillo B-Lactamico es no coplanar y presenta un doblez a lo largo del enlace C 6-N 5, pero
menos marcado que en las penicilinas, La alta reactividad del anillo B-Lactama, al igual que en
las penicilinas, es debida a [a alta tensién del anillo (mas grande que en aquellas) y a la falta de
coplanaridad del nitrogéno del grupo amida, debido al sistema de anillos fuertemente enlazados.
Otro factor que contribuye a la labilidad del grupo amida P-Lactimico es la posibilidad de
resonancia de enaminas entre pares de electrones desapareados del 4tomo de nitrogéno y los
electrones oleofinicos del orbital m en 1a cadena lateral del carbono 3. Grupos electroatrayentes
en esta posicidn incrementan la resonancia de enaminas y asi aumentan la reactividad del anillo
B-Lactama,

Las propiedades fisicas y quimicas de las Cefalosporinas son muy similares a las de las
penicilinas, por lo que la mayoria de elfas estén disponibles como sales solubles o zwitteriones.

Como sucede con las penicilinas, las distintas Cefalosporinas pueden clasificarse por distintos

criterios;

¢ Sintéticas y semisintéticas, segiin su origen.

¢ Cefalosporinas de primera, segunda y tercera generacién, de acuerdo a su espectro
antibacteriano.

¢ En orales y parenterales, de acuerdo a su via de administracion .

¢ Cefalosporinas clésicas, procefalosporinas, cefabacinas, cefamicinas y oxacefinas, con base
€n su estructura quimica.

La Cefalexina es un antibidtico semisintético, con peso molecular de 347.3 g/mol, se presenta
como un polvo blanco o casi blanco, cristalino, ligeramente soluble en agua. Presenta méximo al
UV a 260 nm y pKa de 5.2 y 7.3 (Budavori, 1996). Tiene la siguiente estructura:
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5.4. Inactivacién de Cefalosporinas y Penicilinas

Debido al enlace de amida tensionado en ¢ anillo B-lactamico de las penicilinas, ésta son muy
reactivas, por lo que son muy sensibles a los atagues nucleofilicos y electrofilicos. De esta
manera son facilmente inactivadas por hidrélisis, particularmente en presencia de sales de
metales pesados, acidos y especialmente por bases, asi como por accion catalitica de enzimas
acilasas (arnidasas) y f-lactimasas.

El tratamiento de las penicilinas con acidos minerales fuertes o con cloruro mercirico provoca la
degradacion de la molécula a penicilamina y a un 4cido penildico. Los &cidos panildicos son
inestables y pierden diéxido de carbono con facilidad para dar penilaldehido:

2

R-CO-NH S H'  CH, NH,
—>»  C:CH-CH-COOH + R-CONH-CH-CHO — R-CONH -CH,CHO
HgCl  Cil, HS COOH
o Penicilamina Acido Penildico Peniloaldehido
COOH

Los lcalis y ¢l enzima penicilasa (B-lactamasa) son mis selectivos en su accién pues atacan
Gnicamente al anillo B-lactdma con formacién de un acido peniciloico, biolégicamente inactivos
(Madrofiero, 1980). Los 4cidos peniciloicos pierden diéxido de carbono con facilidad al
calentarlos y dan lugar al correspondiente 4cido peniloico, cuyo tratamiento con cloruro
mercirico rinde penicifamina y peniloaldehido.

R-CO-NH S on _-S
—° » RCONH-CH-HC
Penicilasas |
COOH HOOC H
COOH

Acido Peniciloico

Lico,

S
R-CO-NH-CH-HC

COOH
Acido Peniloico
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¥a que no se requieren estimaciones de riesgo al medio ambiente de éstos cuando son aprobados.
Debido a su gran aplicacién, a el alto porcentsje de firmaco no metabolizado y a su petsistencia
contra la biodegradacion, residuos de firmacos y sus metabolitos pueden ser esperados en ros y
corrientes en cualquier parte del mundo donde los humanos usen firmacos.

5.7. Marco Legal de Residuos de Antibiéticos

Al ser un producto farmacéutico y presentar fecha de caducidad, asi como presentarse en forma

de residuos de la produccién, el control de los residuos de antibidticos se encuentra regulada por
¢l Reglamento de la LGEEPA y por la NOM-052-ECOL-1992.

Asimismo, de todos los antibidticos existentes, la SSA regula unicamente el manejo y la

disposicion final de los antibiéticos que posean en su estructura el anillo f-Lactamicos
estableciedo que:

¢ Las éreas de produccién, acondicionamiento y sus servicios inherentes (particularmente los
sistemas de aire) de penicilinicos y cefalosporinicos deben de ser completamente
independientes (NOM-059-SSA1-1993, Buenas practica de fabricacién para establecimientos
de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacién de medicamentos).

¢ Los insumos que sean o contengan B-Lactimicos y Cefalosporinicos, antes de su disposicién
final deberan de ser inactivados, excepto si son incinerados (Reglamento de Insumos para la
Salud, articulo 41).
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6. MARCO JURIDICO

6.1. Sistema Legal

La base del sistema juridico mexicano se encuentra en la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos. De esta Norma fundamental derivan las normas juridicas especificas,
siguiendo una jerarquizacién tal, que cada una valida y fundamenta a otra inferior, y ésta a su vez
da origen a otra u otras;

Sistema Legal Mexicano

Los titulares de la Administracion Publica de las 4reas reguladas son los directamente
responsables de fa forma y contenido de los Reglamentos correspondientes. A propuesta de éstos
¢l Ejecutivo promulga los reglamentos y los decretos, mismos que pueden ser modificados

mediante decreto tanto por los titulares de la Administracién Publica como por ¢l propio Poder
Ejecutivo.

A partir del 16 de Julio de 1992, fecha de entrada en vigor de la Ley Federal sobre Metrologia
¥ Normalizacion, se replantearon todas las normas técnicas obligatorias publicadas previamente
€0 nuestro pais, con este replantamiento se establece el requisito de fundamentacion cientifico-
técnica y/o de proteccion al consumidor. Con las modificaciones derivadas de esta Ley, las
normas técnicas obligatorias dejaron de ser vigentes en el curso del mes de Octubre de 1993,
entrando en vigencia al mismo tiempo las nuevas normas oficiales mexicanas,

Para lograr lo anterior , la referida Ley, establece la creacion de la Comisién Nacional de
Normalizacién como 6rgano responsable de instrumentar la politica de normalizacién y
coordinar las actividades que en la materia corresponda realizar a las distintas dependencias de Ia
Administracién Publica Federal.

El 29 de Marzo de 1993 se publico el Programa Nacional de Normalizacién, el cual incluye un
Comité Consultivo Nacional de Normalizacién para la Proteccién Ambiental integrado por
miembros del sector piblico, industrial y académico, especialistas en la materia, el cual esta
subdividido en siete subcomités:
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a) Aprovechamiento Ecolégico de los Recursos Naturales
b) Ordenamiento Ecologico

c) Materiales y Residuos Peligrosos

d) Aire

e) Agua

f) Riesgo Ambiental

g) Energia Contaminante

6.2. Marco Constitucional

Los articulos de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos que abordan aspectos
ambientales son (Cortinas, 1993):

¢ Articulo 4."Toda persona tiene derecho a la proteccién de la salud”. Se establece el manejo
racional de los elementos del ecosistema a fin de que su desequilibrio no afecte la satud del
individuo,

¢ Articulo 25. “... se apoyard e impulsara a las empresas de los sectores social y privado de la
economia, ... y al uso, en beneficio general, de los recursos productivos, cuidando su
conservaciéon y el medio ambiente”. Con lo cual, la actividad industrial tiene como premisa
fimdamental la conservacion de los recursos productivos y el cuidado al ambiente.

¢ Ariculo 27, parrafo tercero. “.. el aprovechamiento de los elementos naturales de
apropiacién con objeto de hacer una distribucién equitativa de la riqueza puablica, cuidar de su
conservacion, lograr el desarrollo equilibrado del pais y el mejoramiento de las condiciones
de vida de Ia poblacion rural y urbana”.

¢ Articulo 27, parrafo tercero. “.. y regular la fundacién, conservacién, mejoramiento y
crecimiento de los centros de poblacion para preservar y restaurar el equilibrio ecoldgico.

¢ Ariculo 73, fraccion XXIX-G. “Para expedir leyes que establezcan la concurrencia del
Gobierno Federal, de los gobiernos de los Estados y de los Municipios, en el 4mbito de sus
respectivas competencias, en materia de proteccién al ambiente y de preservacion y
restauracion del equilibrio ecologico”.

6.3. Marco Institucional
6.3.1. Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT)

La Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, otorga atribuciones y
responsabilidades al Ejecutivo Federal para la correcta instrumentacién de la Administracién
Federal g través de la Ley Orgénica de la Administracién Pablica Federal (LOAPF).

La LOAPF establecié las bases para crear la SEMARNAT, la cual tiene entre sus objetivos
formular y evaluar la politica general de ecologia. En este ultimo punto la SEMARNAT es
definida por la LOAPF como una dependencia de la administracién piblica federal, responsable
de la materia ambiental, cuya competencia incluye:
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¢ Conducir la politica general de ecologia.
¢ Establecer normas y criterios ecologicos.
+ Ejecutar acciones en situaciones de contingencia ambiental.

A efecto de ejercer las atribuciones que la ley otorga a la SEMARNAT en materia de equilibrio
ecolégico y proteccion al ambiente, ésta cuenta - entre otros — con dos 6rganos desconcentrados
que son: el Instituto Nacional de Ecologia (INE), el cual tiene facultades técnico - normativas; y
la Procudaruria Federal de Proteccion al Ambiente (PFPA), la cual cuenta con facultades para
vigilar la correcta aplicacion de la normatividad ambiental vigente en México, y para atender las
demandas ciudadanas.

Mediante estos dos organos, la SEMARNAT es responsable de la gestién —tanto normativa como
operativa- de los residuos peligrosos a nivel nacional:

6.3.1.1. Instituto Nacional de Ecologia (INE)

Las atribuciones que le competen al INE, establecidas en el Reglamento Interior de la
SEMARNAT, son:

4 Formular, conducir y evaluar la politica general de ecologia.

¢ Establecer normas y criterios ecologicos.

¢ La regulacion de las actividades relacionadas con el manejo de materiales y residuos
peligrosos.

Para dar cumplimiento a este ultimo punto, el INE cuenta con la Direccién General de
Normatividad Ambiental, en la que se inscibe la Direccibn de Materiales y Residuos
Peligrosos, la que es en general, responsable de atender los asuntos relacionados con éstos y de
otorgar apoyo técnico,

Particularizando en materia de residuos peligrosos esta direccion:

¢ Integra los listados de materiales y residuos peligrosos.

¢ Evalia, dictamina y resuelve sobre los estudios de riesgo ambiental, asi como define los
programas para la prevencién de accidentes que puedan causar graves desequilibrios
ecologicos.

¢ Otorga autorizaciones para recolectar, almacenar, transportar, alojar, reusar, tratar, reciclar,
incinerar y disponer finalmente de los residuos peligrosos.

¢ Formula las Normas Oficiales Mexicanas competencia de la SEMARNAT que deberén
observarse en relacién con actividades, materiales y residuos peligrosos.

¢ Autoriza el movimiento transfronterizo de materiales y residuos peligrosos.

Todas las funciones citadas se realizarin en coordinacion con las dependencias competentes y
con la participacion, en su caso, de los gobiernos estatales, municipales y de los sectores social y
privado.

6.3.1.2, Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente (PFPA)

Esta procuraduria es un érgano operative de la SEMARNAT a quien le corresponde en general:
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¢ Vigilar el cumplimiento de la legistacién, normas, criterios y programas para la proteccion,
defensa y restauracidén del ambiente.

¢ Establecer mecanismos, instancias y procedimientos administrativos que procuren el
cumplimiento de tales fines. Con este fin, promueve la participacién ciudadana e impone
sanciones.

¢ Gestionar, ante las autoridades correspondientes, la elaboracién y ejecucion de normas,
criterios, estudios, programas, proyectos, acciones, obras e inversiones para la proteccion,
defensa y restauracién del ambiente.

La PFPA, a efecto de llevar a cabo estas funciones, actia mediante estrategias basadas en
mecanismos de participacién social, realizacién de suditorias ambiertales y verificacion del
cumplimiento de la normatividad vigente, a través de las tres subprocuradurias:

¢ Subprocuraduria de Participacién Social y Quejas.
+ Subprocuraduria de Auditoria Ambiental.
# Subprocuraduria de Verificacién Normativa.

En materia de residuos peligrosos la Subprocuraduria de Auditoria Ambiental:

¢ Revisa la documentacién con que el generador debe contar, misma que debe de haber
gestionado ante el INE.

4 Efecttia una revisién detallada en lo relativo a caracterizacion, almacenamiento temporal,
reciclaje, transporte y disposicién final de los residuos peligrosos.

La verificacién normativa, que realiza la subprocuraduria de verificacién normativa, en materia
de residuos peligrosos a la industria consiste en:

Identificar la peligrosidad de los residuos que manejan las empresas.

Verificar la inscripcitn de las mismas en el registro de generadores.

Llevar la bitacora de generacion de residuos peligrosos.

Asesorar en la seleccion de sitios adecuados para su almacenamiento temporal y tratamiento.
Evaluar los procedimientos de su manejo para verificar que estén en conformidad con lo
dispuesto por las normas.

Verificar que se tome en cuenta su potencial de incompatibilidad al almacenarlos y
disponerlos (Cortinas, 1993).

* SO SSe

6.4. Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente

La LGEEPA fue publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 28 de enero de 1988, con lo
cual se sientan las bases para reglamentar en la materia.

La expedicion de ésta Ley significo un paso importante en el desarrollo de la legislacion
ambiental en México. El conjunto de figuras juridicas que se reunieron en ese ordenamiento hizo
posibles importantes avances en la gestion ambiental. Sin embargo, la experiencia acumulada en
casi ocho afios de vigencia de la LGEEPA, asi como las nuevas demandas de la sociedad hicieron
necesario incorporar en dicho ordenamiento diversas modificaciones. Asi, el 13 de diciembre de
1996 se emite el DECRETO que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones de la
LGEEPA.
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Ain después de las reformas, la LGEEPA conserva su estructura original, la cual ésta compuesta
por 194 articulos, divididos en seis titulos:

Disposiciones generales.

Areas naturales protegidas.

Aprovechamiento racional de los elementos naturales.
Proteccion al ambiente,

Participacion social.

Medidas de control y seguridad y sanciones.

S<<BRT

La gestién de los residuos peligrosos esta contenida en e! titulo IV, capitulo VI de proteccion al
ambiente, en donde se establece que la regulacién de residuos peligrosos incluirh segin

comresponda, sus uso, recoleccidn, almacenamiento, transporte reuso, reciclaje, tratamiento y
disposicién final.

6.5. Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico v Ia Proteccién al Ambiente en
Materia de Residuos Peligrosos

Fue publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 25 de Noviembre de 1988 con el objetivo
de reglamentar la LGEEPA, en lo que se refiere & los residuos peligrosos. Esta formada por 63
articulos distribuidos en los siguientes cinco capitulos

Capitulo I Disposiciones generales.

Capitulo II: Generacion de residuos peligrosos.

Capitulo III. Manejo de residuos peligrosos.

Capituto IV: Importacion y exportacién de residuos peligrosos.
Capitulo V: Medidas de control, de seguridad y sanciones.

Referente a fas medidas de control, de seguridad y sanciones este Reglamento establece que:

¢ Las infracciones de cardcter administrativo a los preceptos que marca la LGEEPA vy a éste
Reglamento, serin sancionados por la SEMARNAT, con una o mas de las siguientes
sanciones; multa, clausura o arresto administrativo y/o revocacion de las autorizaciones que
hubiera concedido.

¢ Si una vez impuestas las sanciones y vencido el plazo en su caso concedido para subsanar la
o las infracciones cometidas, resultare que dicha infraccién o infracciones aun subsistieran,
podrén imponerse multas por cada dia que transcurra sin obedecer al mandato. En los casos
en que el infractor solucione la causa que dio origen a la infraccidn, la Secretaria podra
modificar o revocar la sancion impuesta,

¢ La SEMARNAT podré realizar los actos de inspeccion y vigilancia necesarios para verificar
el debido manejo de los residuos.

¢ Cuando por infracciones a la disposiciones de la Ley y del Reglamento se hubieren
ocasionado dafios o perjuicios, él o los interesados podrén solicitar a la SEMARNAT se
realice un dictamen técnico al respecto.

¢ Toda persona podrd denunciar ante la SEMARNAT o ante otras autoridades federales o
locales, todo hecho u omisién que provoque desequilibrio ecolégico o dafio al ambiente.



Asi mismo, el Reglamento establece que cuando por cualquier causa se produzcan derrames,
infiltraciones, descargas o vertidos de residuos peligrosos, el generador y, en su caso, la empresa
que preste el servicio, debera dar aviso inmediato de los hechos a la Secretaria; aviso que deberé
ser ratificado por escrito dentro de los tres dias siguientes 2l dia en el que ocurran los hechos.

6.6. Reglamento de Insumos para la Salud

Este reglamento se divide en ocho titulos, incluyéndose en el segundo de Insumos, en su seccién
sexta, la destruccion de éstos. Establece que:

¢

*

La destruccién de insumos que sean o contengan estupefacientes o psicotropicos deberd
comunicarse a la Secretaria y realizarse en presencia de un verificador sanitario, quien
constatara que sean destruidos (articulo 40).

Los insumos que sean o contengan antineopldsicos, hormonas, betalactamicos,
cefalosforinicos, inmunodepresores, hemoderivados, biologico virales y biolégicos
microbianos, antes de su disposicion final deberan de ser inactivados, excepto si son
incinerados, de tal manera que no originen riesgo a la salud. Los residuos peligrosos debern
tratarse conforme a la norma correspondiente (articulo 41).

La destruccion o inactivacion de los insumos se realizardi conforme a la norma
correspondiente, y en todos los casos, los costos que se originen ser&n asumidos por el
establecimiento que los tenga en posesién.
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AV, OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Establecer un programa para ¢l control y manejo interno de los residuos peligrosos generados
€n una empresa farmacéutica.

OBJETIVOS PARTICULARES

1. Establecer las medidas para el control y manejo de los residuos de medicamentos solidos de
antibidticos B-Lactdmicos, con base en sus caracteristicas fisicas, quimicas y toxicoldgicas y
mediante la aplicacion de la normatividad vigente.

2. Implementar un método quimico para inactivar residuos acuosos de antibidticos B-
Lactamicos, mediante la revistén de los métodos existentes para ello y con base en la
factibilidad de su implementacién en la empresa de interés,

3. Establecer un método quimico para controlar la inactivacién de residuos de antibidticos f-
Lactamicos, realizando una revisién de los métodos existentes para éste objetivo y evaluando
factibilidad y facilidad de implementacion.
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V.PROBLENA RESUELTO

Las empresas farmacéuticas generan una gran variedad de residuos durante sus operaciones de
fabricacion, mantenimiento y limpieza (EPA, 1991). Aunque contribuyen solo con un 0.03 % del
volumen total de residuos peligrosos generados (INEGI, 1999), éstas deben cumplir con los
reglamentos y normas aplicables al manejo y control de los residuos peligrosos, de acuerdo con
la LGEEPA en materia de residuos peligrosos.

Dependiendo del 4rea especifica de trabajo (investigacién y desarrollo, sintesis quimica,
extraccién de productos naturales, fermentacién o manufactura) de cada empresa farmacéutica,
los residuos generados varian notablemente (EPA, 1951).

Los residuos peligrosos generados en la empresa farmacéutica PROTEIN-APOTEX a partir de la
investigacion, desarrollo y produccién de medicamentos, estin constituidos por residuos
producidos en las diferentes etapas de los procesos de fabricacion o desarrollo de los
medicamentos, por productos rechazados y/o caducos, aguas de lavado de equipos, desechos
microbiolégicos y por reactivos quimicos diversos empleados para el control de calidad de las
materias primas, productos intermedios, a granel y terminado de los medicamentos. Residuos de
antibiéticos B-Lactimicos son generados como consecuencia de la importacién y exportacién de
éstos medicamentos, para su distribucién en nuestro pais y & nivel centro américano,

Estos ultimos residuos, son considerados residuos peligrosos por lo que deben de cumplir con la
legislacion aplicable en la materia.

La aplicacién de dicha legislacién a los residuos acuosos generados durante el anilisis quimico
de Cefalexina y Amoxicilina (antibidticos B-Lactamicos), propicié la implementacién de un
método quimico para su inactivacién, mientras que para los residuos sélidos de estos antibiéticos,
provenientes de muestras de retencién y de productos rechazados y/o caducos, se estableci6 el
recipiente y la identificacion adecuada para su almacenamiento temporal, las condiciones
adecuadas de almacenamiento y de seguridad, se estableci6 la documentacién necesaria para la
empresa prestadora del servicio para su transporte y disposicién final, se emitieron el documento
de embarque, las hojas de respuesta en caso de emergencia en transportacién y se generaron los
procedimientos necesarios que permitieran el manejo adecuado de los residuos dentro de la
empress, considerando las medidas de seguridad para el personal involucrado en su manejo. Ante
la SEMARNAT, se tramitaron los documentos requeridos.

De esta manera aplicando la normatividad existente al manejo de los residuos peligrosos, se

reduce el riesgo de producir efectos adversos a 1a salud y al medios ambiente, al mismo tiempo
que se da cumplimiento legal al manejo de residuos de antibi6ticos B-Lactimicos.
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Y1 MATERIAL Y EQUIPO

Material

Barras magnéticas

Bureta de 50 mL

Espétula de acero inoxidable

Equipo de filtracién para fase mévil- Millipore

Matraz volumétrico de 500, 250, 200 y de 100 mL

Membranas Millipore de tamafio de poro de 45 pde 1 cm de diametro
Membranas Millipore de tamafio de poro de 45 1 de 45 mm de didmetro
Mortero con pistilo

Pipetas graduadas de 5 y 10 mL

Pipetas volumetricas de 10 mL

Probeta graduada de 100 y 1000 mL

Tiras indicadoras de papel pH

* S S S S S >SS

Equipo

Agitador mecanico miltiple PCM

Balanza analitica OHAUS, Explorer

Bafio de ultrasonido Elma, 9322

Cromatografo Liquido de Alta Resolucién (HPLC) Beckman con detector UV-VIS de
longitud de onda variable 768, inyector, procesador de datos y registrador.

Potenciémetro Beckman

* > e

*

Reactivos

Acetonitrilo, grado HPLC

Acido fosférico al 85 %, grado reactivo

Agua grado, HPLC

Amoxicilina Trihidratada (sustancia de referencia)
Cefalexina (sustancia de referencia)

Fosfato de Potasio Monobdsico, grado reactivo
1-Hidroxibenzotriazole (estandar interno)
Hidréxido de Potasio al 45 % (wiw)

Hidréxido de Sodio 1 N

Metanol, grado HPLC

Trietifamina, grado HPLC

1-Pentano Sulfonato de Sodio, grado reactivo

L B B B S B B B R R R J
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-V METODOLOGIA

Residuos de antibidticos f-Lactémicos sélidos.

. Revision de legislacién. Revision del Reglamento de la LGEEPA en materia de residuos
peligrosos, de la NOM-052-ECOL-1993 y del resto de legislacion aplicable al manejo de
residuos peligrosos.

. Caracterizacion de los B-Lactdmicos. Una vez determinada la peligrosidad de los residuos de
medicamentos solidos de Amoxicilina y Cefalexina, se procedié a caracterizar a los residuos
como formas farmacéuticas, mediante revision de sus caracteristicas quimicas y fisicas y/o
toxicologicas.

. Envase y embalaje. De acuerdo a la caracterizacién y a la revision de la Norma Oficial
Mexicana NOM-002-SCT2/1994, Listado de Materiales y Sustancias mas Usualmente
Transportados y al Reglamento de la SCT para el Transporte de Materiales y Residuos
Peligrosos, se determino el envase adecuado para el almacenamiento temporal de estos
residuos.

. Fuentes de generacién. Se identificaron los puntos de generacion de residuos sélidos de
ambos antibibticos, mediante seguimiento de los movimiento de los productos importados, a
partir del momento de su recepcion a la empresa y hasta su distribucién o venta,

. Identificacién de envase y embalaje. Se disefiaron y emitieron las etiquetas adecuadas para la
identificacién de envases, mediante revision del RTTRP y de la NOM-003-SCT2-1994,
Caracteristicas de las etiquetas de envases y embalajes destinadas al transporte de materiales
y residuos peligrosos.

Establecimiento de Requisitos de &rea de Almacenamiento Temporal. Se revisaron y
establecieron los requisitos necesarios -de acuerdo con el Reglamento de la LGEEPA en
Materia de Residuos Peligrosos-, para el disefio del 4rea para almacenamiento de residuos
peligrosos.

. Establecimiento de Normas de Seguridad. Se determiné el equipo de proteccién personal
necesario para manejar a los residuos de Amoxicilina y Cefalexina y para ingresar al area de
almacenamiento de residuos peligrosos, revisando y/o aplicando la NOM-STPS-017-1993,
Equipo de Proteccién Personal para los Trabajadores, la NOM-STPS-029-1993, Equipo de
Proteccion Respiratoria y Codigo para la Identificacion de Botes y Cartuchos Purificadores de
Aire, NOM-030-STPS-1993, Definiciones y Clasificacion de Equipos de Proteccion
Respiratoria y mediante revisién de bibliografia complementaria.

. Elaboracién de Documentos para Transportacién. Mediante revision de la legislacién en
materia de residuos peligroso se determino la documentacién necesaria para transportar a los
residuos de Amoxicilina y Cefalexina. Se establece el manejo para el “Manifiesto de
Recepcién, Entrega y Transporte de Residuos Peligrosos”; se generan la “Informacion de
Emergencia en Transportacion” y el “ Documento de embarque”, ello con base en el
Reglamento de la LGEEPA en Materia de Residuos Peligrosos y en las Normas Oficiales
Mexicanas NOM-005-SCT994, Informacién de Emergencia para el Transporte de Materiales
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y Residuos Peligrosos y NOM-043-SCT2/1994, Documento de Embarque de Sustancias,
Materiales y Residuos Peligrosos.

Documentacién Oficial Necesaria para Empresa Generadora de Residuo Peligrosos.
Conforme a la legislacion oficial:

- Se tramito el nimero de Registro Ambiental para la empress farmacéutica PROTEIN-
APOTEX.

- Se incorporan los residuos de medicamentos P-Lactamicos, a los residuos ya
manifestados ante SEMARNAT como “Medicamento Solidos Caducos no
Recuperables™.

- Se establece la obligatoriedad de manifestar los movimientos de los residuos desde que
son generados hasta su disposicion final, mediante el manifiesto de “Recepcién, Entrega
y Transporte de Residuos Peligrosos” y de presentar el informe semestrales de residuos
generados mediante ¢l documento “Reporte Semestral de Residuos Peligrosos Enviados
para su Reciclaje, Tratamiento ¢ Disposicién Final”.

Residuos Liquidos de antibidticos p-Lactdmicos

Implementacién de un método quimico para la inactivacién de residuos acuosos de
antibidticos B-Lactimicos.

La metodologia seguida en la implementacion de la técnica para inactivacién de antibiéticos -

Lactimicos es la siguiente:

¢ Residuos acuosos de Amoxicilina

a) Preparacion del diluyente. Se disolvierén 13.6 g de Fosfato de Potasio Monobasico en 2000
mL de agua y se ajusto el pH a 5.0 + 0.1, usando una solucién de hidréxido de potasio al 45
% wiw.

b) Preparacién de la fase mévil. Fueron mezclados y filtrados a través de membrana de tamaiio
de poro de 45 1, 960 mL de diluente con 40 mL de Acetonitrilo.

¢) Preparacion de muestras control.

- Estdndar: Se peso, disolvié y aforo a 100 mL con el diluyente, 137.75 mg de la sustancia
de referencia de Amoxicilina Trihidratada equivalente a 120 mg de Amoxicilina anhidra.
Una porcién de la solucion fue filtrada a través de membrana de tamafio de poro de 45 .
La concentracidn final obtenida fiue de 1 mg de Amoxicilina anhidrs /mL de diluyente.

- Preparacién de la muestra. El contenido de 5 capsulas de Amoxicilina (conteniendo 500
mg de Amoxicilina anhidra por 622.8 mg de polvo) fue mezclado. De éste polvo se peso
con exactitud y por triplicado 229.58 mg (equivalente a 200 mg de Amoxicilina anhidra),
s¢ transfirieron a un matraz volumétrico de 200 mL adicionando aproximadamente 100
mL de diluyente. Los tres matraces fueron colocados en un bafio de ultrasonido por §
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d

e)

a)

b)

minutos y agitados mecénicamente por 15 minutos, al termino del cual fueron aforados
con el diluyente. Una vez que el polvo residuat sedimento, se filtro una porcién de la
solucion a través de membrana con tamafic de poro de 1 yt. Se obtuvo una concentracion
final de Amoxicilina anhidra de 1 mg /mL. de diluyente.

Inactivacion de muestras,

-Se adiciond solucién de NaOH 1 N a un volumen de las soluciones de referencia y de las
muestras (preparadas como se indica arriba), de acuerdo con la tabla 4.

-Muestras y soluciones de referencia fueron agitadas mecénicamente por 15 minutos;
posteriormente su pH fue ajustado a 5 con HCI IN y se filtraron a través de membranas
Millipore de 45 micras de diametro de poro.

Verificacion de inactivacion

- Sistema cromatdgrafico. Detector ultravioleta a una longitud de onda 230 nm, volimen de
inyeccién de 10 p, a un flujo de 1.5 mL/minuto con la fase mévil indicada y en una
columna de 4 mm x 25 em de Octadecilsilano enlazado quimicamente a silica porosa de §
a 10 p de didmetro.

- Verificacion del sistema cromatégrafico. Se Inyect6 al cromatografo voliimenes iguales (10
) de la solucion de referencia, se registrarén los picos y verifico la estabilidad del
sistema y los pardmetros cromatograficos establecidos (tiempo de retencién, desviacién
estdndar, platos tedricos).

-Inyeccién de muestras. Se inyectarén al cromatégrafo por separado vohimenes iguales (10
u) de la preparacién de la solucién de referencia y de las muestras sin inactivar (muestras
control) y la preparacion de la solucién de referencia y de las muestras inactivadas, por
duplicado.

-Se calculo la cantidad de miligramos de Amoxicilina presente en las muestras por medio de
la siguiente formula:

mg Amoxicilina/cipsula = AMta/AStd * Pstd/100* 500 / Pmita * % Pstd/100 * Pp * 500/622.8

donde: Amta = Areadela muestra
Astd = Arca del estAndar
Pstd = Peso del estindar
Pmta = Peso de muestra
%Pstd = Potencia del estdndar

Residuos acuosos de Cefalexina

Preparacién de la fase movil. Se mezclaron 850 mL de agua, 100 mL de Acetonitrilo, 50 de
Metanol y 15 de Trietilamina, todos ellos grado HPLC. Posteriormente se disolvid en esta
mezcla 1.0 g de 1-Pentanosulfonato de sodio, ajustando el pH a 3.0 +- 0.1. La mez¢la final
fue filtrada a vacio a través de membrana de tamaiio de poro de 45 p.

Preparacion de muestras control,

- Preparacion de la solucitn interna de referencia. 75 mg de 1-Hidroxibenzotriazole fireron
pesados y transferidos a un matraz volumétrico de 250 mL. Se disolviercn con 2.5 mL de
Metanol y aforaron con fase mévil.
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- Preparacién de la solucién de referencia. Se peso, transfirid, disolviéd en agua y aforo a
100 ml. con el mismo solvente, una cantidad equivalente a 100 mg de Cefalexina,
sustancia de referencia . Se mezclaron y filtraron a través de membrana de tamafio de poro
de 45 pn, 10 mL de esta solucién y 15 mL de la solucién del estindar interno. La
concentracién final obtenida fiue de 1.0 mg de Cefalexina/ mL..

- Preparacién de las muestra. Se pesaron y colocaron por separado, 4 tabletas de Cefalexina
(conteniendo 500 mg de Cefalexina por cada 773.5 mg de polvo) en matraces
volumétricos de 500 mL. Después de adicionar agua, las muestras fueron colocadas en un
bafio de ultrasonido por 5 minutos, agitadas mecénicamente por 10 minutos para
posteriormente ser aforadas con agua. Una porcién de cada una de las soluciones fue
filtrada por separado a través de papel whatman # 41 descartindose los primeros 30 mL.
A 10 mL de cada uno de los filtrados se adiciono 15 mL del estindar intemo de
referencia, se mezclo y filtro a través de membranas con tamafio de poro de 45 p.

Inactivacién de muestras.

- Se adicioné solucidn de NaOH 1 N a una porcidn de las soluciones de referencia y de las
muestras (preparadas como se indica arriba), de acuerdo con la tabla 4.

-Muestras y soluciones de referencia fueron agitadas mecénicamente por 15 minutos, su pH
se llevo a 7 con HCI 1N y se filtraron a través de membranas con tamailo de poro de 45 p.

Verificacién de inactivacién

- Sistema cromatbgrafico. Detector UV-VIS a una longitud de onda 254 nm, volumen de
inyeccién de 20 u a un flyjo de 1.5 mL/minutc con la fase moévil indicada, a través de una
columna tipo Ultrasphere X1.-ODS, de 4.6 mm x 25 cm con tamaifio de particula de 5 .

-Estabilizacién del sistema cromatdgrafico. Se Inyecté al cromatégrafo volimenes iguales
{20 ) de la solucidén de referencia, se registrarén los picos y verificaron los parametros
cromatograficos (tiempo de retencién, desviacién estindar, resolucion, platos tedricos).

-Inyeccion de muestras. Se inyectardon al cromatdgrafo por separado volimenes iguales (20
1) de la preparacion de la solucién de referencia y de las muestras sin inactivar (muestras
control) y la preparacién de la solucidén de referencia y de las muestras inactivadas, por
duplicado.

-La cantidad de miligramos de Cefalexina presente en las muestras fue calculada por medio
de la siguiente formula:

mg Cefalexina/tableta = AMia/AStd * Pstd/100* 200/Pmia * % Pstd/100 * Pp * 500/573.94

donde: Amta = Areade la muestra
Astd =  Area del estAndar
Pstd = Peso del estindar
Pmta = Peso de muestra
%Pstd = Potencia del estindar
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Solucién del antibidtico

Concentracion del antibiético

NaOH 1 N a adicionar
para inactivar

Amoxicilina 1 mg/mL (1 g/L) 1 mL
Cefalexina I mg/mL (1 g/L) 2mL
Cefalexina 1 mg/mL (1 g/L) 1mL

Tabla 4. Volumen de solucién de NaOH 1 N empleado para inactivar soluciones acuosas de

Amoxicilina y Cefalexina
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VIl RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

Los resultados obtenidos al aplicar la legislacién en materia de residuos peligrosos a los residuos
de Amoxicilina y Cefalexina (antibidticos B-Lactamicos), generados como consecuencia de la
importacién que realiza la empresa farmacéutica PROTEIN-APOTEX de éstos productos, se
presentan a continuacion.

L.

Residuos sélidos

Se determin6 que los residuos de cdpsulas de Amoxicilina y de tabletas de Cefalexina al
presentar fecha de caducidad son considerados residuos peligrosos conforme al Reglamento
de la LGEEPA en Materia de Residuos Peligrosos, & su vez, la NOM-052-ECOL-1993,
define Iz peligrosidad de éstos estipulando que los materiales caducos, fuera de especificacién
o los residuos de su produccion que contengan sustancias téxicas al ambiente son
considerados peligrosos. Estas dos estipulaciones propicio que los residuos de ambos
antibidticos pasaron a formar parte de los residuos que manifestd la empresa ante
SEMARNAT como “Residuos de medicamentos Sélidos no recuperables y/o caducos™. El
aviso de generacion de este tipo de residuos se realizo mediante presentacién del formato
denominado “Aviso de Inscripcién como Empresa Generadora de Residuos Peligrosos”.

A pesar de que oficialmente los residuos de Amoxicilina y Cefalexina son considerados
peligrosos, los residuos de Amoxicilina y Cefalexina no poseen caracteristica CRETIB - de
acuerdo con la definicion de éstas - que avale dicha peligrosidad. Por ello se considera que
ambos tipos de residuos pueden formar parte de los residuos denominados “residuos
especiales” por lo que dejarian de cumplir con los establecido en la legislacién para su
manejo como residuos peligrosos.

Sin embargo, el riesgo asociado a ellos para personas alérgicas a antibiéticos B-Lactamicos y
debido a que se cree que la presencia de éstos en el ambiente ha originado la aparicién de
cepas de microorganismos resistentes a algunos de éstos antibioticos ( Hirsch, R, et. al,
1998), propicio que la SSA regulara a éstos residuos y que estableciera métodos especificos
pare su destruccion. Asi, para los residuos solidos de Amoxicilina y Cefalexina generados en
la empresa farmacéutica de interés se ha establecido la incineracién como método de
disposicion final, antes que la inactivacion, ya que se considera que este método termina con
su ciclo de vida, hecho que no sucede con la inactivacién, la cual destruye el anillo B-
Lactamico pero incorpora los residuos resultantes a una nueva cadena de contaminacién en
las aguas residuales,

Dicha incineracion, se efectiia en la empresa RIMSA, por medio de DRIMSA, empresa
prestadora de servicios para el transporte de materiales y residuos peligrosos, la cual ofrece el
servicio de incineracién ademas del tratamiento y/o confinamiento de los residuos peligrosos.

Dado que en la actualidad se requiere de un Numero de Registro Ambiental (NRA) para
realizar cualquier trdmite referente a los residuos peligrosos generados, éste se tramito ante la
SEMARNAT mediante la presentacién del Formato de “Datos Basicos Para Generar el NRA”
(mostrado al final de capitulo, seccion 1) y de los siguientes documentos:




- Formato de pago ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (formato 5).

- Comprobante de fecha de inicio de operaciones de la empresa (se presenta el registro
federal de contribuyentes).

- Cédula Federat de Contribuyentes.

3. Las actividades dentro de la empresa que generan residuos sélidos de Amoxicilina y
Cefalexina son:
- Andlisis fisico, quimico y microbiolégico del producto a granel.
- Muestras de retencion obsoletas.
- Productos caducos,
- Mermas producidas durante la etapa de acondicionado de ambos antibi6ticos.

4. Dado que estos antibiéticos son considerados oficialmente como peligrosos, ellos deben de
cumplir con todos los lineamientos que marca la legislacién para su manejo. Asi, con respecto
al envase y embalaje que establece la SCT y de acuerdo a las caracteristicas que presentan las
tabletas y cdpsulas de Amoxicilina y Cefalexina, éstos residuos deberéin ser envasados en el
grupo de envases mimero I (Reglamento de la SCT para el Transporte Terrestre de
Materiales y Residuos Peligrosos), que corresponde a los residuos de poca peligrosidad, no
importando el material de éste dado que los residuos carecen de propiedades que pudieran
afectar de manera significativa al material del envase.

De esta manera y considerando que la Norma Ofictal Mexicana NOM-002-SCT2/1994 no
establece el uso de algin grupo de envase especifico para este tipo de residuos, en la empresa
farmacéutica PROTEIN-APOTEX, el envase establecido para emplearse en el
almacenamiento de los residuos de cépsulas de Amoxicilina y tabletas de Cefalexina es el
tambor de carton (cufiete de cartén) con clave de designacion segin norma oficial mexicana
NOM-007-SCT2/1994, Gl. Esta eleccién ademis de contener de manera segura a los
residuos, aprovecha a los cufietes de carton que son considerados un material de desecho
dentro de la empresa, debido a que son recipientes que surgen como resultado del empleo que
de la materia prima realiza la empresa para la manufactura de medicamentos diversos.

Como medida preventiva de posible dafio de los envases G1, los residuos considerados son
colocados dentro de bolsas de pléstico.

5. La etiquetas empleadas para la identificacion de los residuos que permite identificarlos por
nombre, conocer datos de su generador y conocer sus caracteristicas de riesgo se presenta a
continuacion. A pesar de que la etiqueta empleada para satisfacer los dos primeros aspectos
no es oficial segin la legislacién oficial mexicana, se considera necesario su uso dado que en
caso de la separacidn de un envase de los documentos de embarque, éstos podrian ser
identificados ripidamente. Es importante mencionar que el uso de ésta etiqueta la establece et
Departamento de Transporte de los Estados Unidos para el manejo de sus residuos peligrosos
(Griffin, 1989).
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RESIDUOS

PELIGROSOS

NO USAR ESTE RECIPIENTE NI SU CONTENIDO

SI LO ENCUENTRA REPORTELO
A LAS AUTORIDADES CORRESPONDIENTES
O CON EL GENERADOR

INFORMACION DEL GENERADOR

PROTEINSA DECYV.

NOMERE DEL RESIDUO:

Residoos de Medicamentos Solidos Téxicos, NNEO.M., 6.1
Na, UN 3249
" (Residuos de antihibticos B-Lactimicos)

CORROSIVO
REACTIVO
I CODIGO EXPLOSIVO
CRETIB: TOXICO
INFLAMABLE

BIOLOGICO INFECCIOSD

RESIDUO
TOXICO
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6. En lo referente al almacenamiento de los residuvos de Amoxicilina y Cefalexina, se
establecieron las condiciones necesarias para el almacenamiento de los residuos peligrosos,
por lo que actualmente éstos son almacenados conforme los requisitos que establece el
Reglamento de la LGEEPA en Materia de Residuos Peligrosos. Las caracteristicas
establecidas en el disefio de! area y que actualmente constituyen el almacén son:

- Muros y fosas de retencion para la captacion de derrames y/o lixiviados.

- Pisos con canaletas y pendiente de 2% dirigido hacia fosas de retencidén para contener
una quinta parte de lo almacenado.

- Pasillos amplios.

- Extintor contra incendios.

- Seflalamientos y letreros alusivos a la peligrosidad de los residuos.

- Sin conexiones en el piso o con el drenaje.

- Paredes de matenal no inflamable (cemento) y pisos lisos y de material impermeable y
resistente a los residuos {cemento).

- Ventilacién natural e ifuminacién a prueba de explosion.

Previo a el ingreso de éstos materiales al Area de almacenamiento, el responsable de su
generacién deberd de seguir el procedimiento indicado para el manejo de los residuos de
antibidticos f-Lactamicos en la empresa, contenido dentro del “Procedimiento Estandar de
Operacién para el Manejo de Residuos de Antibidticos B-Lactamicos” y cuya parte
correspondiente a “Procedimiento” se presenta en la seccién 2 al final del capitulo. En dicho
procedimiento se especifica, el uso de una bitscora que debers de contener datos de fecha de
ingreso y salida al 4rea de almacenamiento de los residuos; asi como su nombre, origen y
cantidad, el nombre de la persona que ésta dando origen al residuo y el saldo mensual. Asi
mismo, en tal documento se establece el equipo de proteccién personal que cada persona
deberd de portar al momento de manipular los residuos.

7. Una vez que los residuos se encuentran en el almacén de residuos peligrosos, éstos serin
transportados por la empresa DRIMSA para su disposicién final. Dicho transporte se realizara
cuando el contenedor G1 este lleno al 95 % de su capacidad y cuando se realice el embarque
para disposicién del resto de residuos que genera la empresa. Fl establecimiento de una
periodicidad para esta etapa del manejo de los residuos se considera no aplicable, puesto que
la generacion de este tipo de residuos es baja (son Unicamente consecuencia de los diferentes
controles del drea de aseguramiento de la calidad),

Los documento necesarios para transportar los residuos de Amoxicilina y Cefalexina se
muestran en la seccidn 3, al final de capitulo y son:

- Manifiesto para el Transporte de Materiales y Residuos Peligrosos, el cual deberd de
ser proporcionado por DRIMSA. Este documento que consta de una original y tres
copias, se deberd llenar con letra de molde, perfectamente visible y legible y debera
de ser firmada por el responsable técnico del manejo de los residuos peligrosos y por
el transportista al momento del embarque de los mismos. Una copia del manifiesto
serd entregada al generador, para fines de comprobacion de entrega de residuos, y la
original deber4 de ser devuelta en un plazo no mayor a 30 dias, con la cual la empresa
se asegura de que los residuos llegaron a su destino final y fueron destruidos por
incineracion, conforme a lo previamente estipulado. De esta manera se cumple con el
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objetivo del manifiesto: el seguimiento a los residuos desde que se originaron, hasta e
momento de su etapa final,

- Informaciéon de Emergencia en Transportacién. En este documento se establecen las
medidas inmediatas necesarias a tomar en caso de algin accidente que provocara
derrames de los residuos. Las medidas a tomar por derrames de residuos de capsulas
de Amoxicilina o de tabletas de Cefalexina se presentan en el anexo, de acuerdo al
formato establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-005-SCT2/1994,
Informacién de Emergencia para el Transporte Terrestre de Sustancias, Materiales y
Residuos Peligrosos.

- Documente de Embarque. Proporciona el nombre adecuado del embarque de los
residuos a ser transportados, al mismo tiempo que garantiza el envase, embalaje y
etiquetado adecuado de los residuos, de tal manera que se encuentran en condiciones
adecuadas para su tramsporte. El documento se presenta de acuerdo con lo
especificado en la Norma Oficial Mexicana NOM-043-SCT2/1994, Documento de
embarque de sustancias, materiales y residuos peligrosos.

8 Reporte Semestral de Residuos Peligrosos. Reporte que establece el Reglamento de la
LGEEPA en Materia de Residuos Peligrosos y en el cual la empresa reporta ante la
SEMARNAT los residuos generados por semestre, su cantidad, caracteristica CRETIB y
clave segin NOM-052-ECOL-93; la razén social y el nimero de autorizacién de la empresa
de reciclaje, tratamiento o disposicién final; asi como el mimero de autorizacién del
transportista. El formato de este reporte se presenta al final de capitulo (seccion 4).

Los reportes presentados hasta el momento del actual reporte de la practica profesional no
incluian residuos de Amoxicilina y Cefalexina, dado que la cantidad generada hasta entonces
no cumplia con ¢l llenado de su envase hasta el 95 % de su capacidad.

9. En lo referente a la documentacién con que la empresa prestadora del servicio debe contar
para poder proporcionar los servicios de manejo de residuos peligrosos, se verifico y se
solicito;

- Copia fotostitica del Permiso de la SCT para el transportista involucrado en el
transporte de los mismos.

- Copia de la autorizacion de la SEMARNAT otorgada a DRIMSA, para ¢l manejo de
los residuos peligrosos.

- Contrato en el que se especifica que método de disposicion final para los residuos de
antibiéticos B-Lactamicos es la incineracion.

- Autorizacion de la SEMARNAT para ¢l funcionamiento del incinerador.

Residuos Liquidos

Dado que la legislacion no hace distincion entre residuos liquidos o solidos de medicamentos, el
fundamento aplicado para considerar peligrosos a los residuos sélidos de capsulas de
Amoxicilina y de tabletas de Cefalexina aplica también a los residuos liquidos de éstos; por ello
los residuos liquidos generados como consecuencia de su analisis quimico, son considerados
también oficialmente como peligrosos.



A diferencia de los residuos solidos de ambos antibibticos para los cuales se establecid la
incineracion como método de disposicion final, para los residuos liquidos de Amoxicilina y de
Cefalexina resultantes de analisis quimico, se establecit la inactivacién con NaOH, empleando la
cromatografia liquida de alta resolucién para verificar la destruccion del anillo B-Lactamico; esto
Gltimo debido a que l2 funcionalidad de dicha técnica para la cuantificacion de ambos
antibidticos estaba comprobada y se empleaba como método rutinario para ia valoracién de
Amoxicilina y Cefalexina.

Los resultados obtenidos al emplear NaOH 1 N para su inactivacién se presentan en la tabla §
y figuras 3,4, 5y6.

mL de NaOH |
1:N adicionado
Esténdar 1.019 0 164.822313
Musstra 1 1273 0 162,355960 98.25
8 Muestra 2 1.268 0 163.644915 99.42
3 Muestra 3 1267 o 162.300050 98.68
g Esténdar 1.019 1 No se detecta
E Muestra 1 1273 1 No se detecta 0.0
Muestra 2 1.268 1 No s¢ detecta 0.0
Muestra 3 1.267 1 No se detecta 0.0
Estdndar 0.992 ) 103.436695 |~
Muestra 1 0.986 0 102.583355 101.24
Muestra 2 0.993 0 104.398145 102.40
Muestra 3 0.983 0 103.166920 102.02
Muestra 4 0.987 0 103.972245 102.40
Esténdar 0.992 2 No se detecta
g Muestra 1 0.986 2 No se detecta 0.0
H Muestra 2 . 0993 2 No se detecta 0.0
g Musstra 3 0.983 2 No se detecta 0.0
o Muestra 4 0,987 2 No se detecta 0.0
Estindar 0,992 1.5 No se detecta | ————ceor—-
Mugstra 1 0.986 L5 No se detecta 0.0
Muestra 2 - 0.993 1.5 No se detecta 0.0
Estindar 0,992 1.0 Nosc detecta | —
Muestra 1 0.986 1.0 No se detecta 0.0
Muestra 2 0.993 1.0 No se detecta 00

Tabla 4. Porcenizjes promedio de imyecciones por duplicade, de Amoxicilina y Cefalexina detectados por
Cromatografia liquida de alta resolucién durante su inactivacién con NaOH 1 N. El tiempo de reaccidn fue de 15
minmtos, empleando agitacién mecdnica.

65



00087

MITIIEAONY CB €

{a)

)

" L " 1 | E 1 i I | i 1 L 1 =
2
G50 R L
S =
E | =
£ie yﬁ |
T U T e -
T2E-HE®H 1977 -3
e ————— : r
#30¢°¢ Wy :
g
s
TR
B 120 s
|
| =
g
1 T T LS ﬂ L) T T T _ T T T T a
000C"1 e 0000t

Figura 3. Cromatogramas que muestran la seilal de respuesta de absorcién de la sustancia de referencia de

Amoxicilina (a) y la ausencia de tal respuesta cuando es tratada con NaOH 1 N (B).
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Analizando los cromatogramas de Amoxicilina y Cefalexina, obtenidos mediante el empleo de
la técnica que maneja el laboratorio de control de calidad para su anlisis quimico, se puede
observar que los tiempos de retencién para éstos antibiéticos son de 3.8 y 20.1, respectivamente;
el factor de coleo y Ia eficiencia para la Amoxicilina es de 1.05 y 6695; mientras que para la
Cefalexina son de 1.08 y 7170, por lo que se cumple con lo establecido en la técnica analitica
referente a las condiciones para el sistema cromatografico.

En los cromatogramas de Amoxicilina inactivada se observa la presencia de dos picos no
observados en las muestras control, a un tiempo de retencién de 2.4 y 3.2; estos se atribuyen ala
presencia de compuestos resultantes de la inactivacion; un pico atribuible a la misma causa se
observo en los cromatogramas de Cefalexina inactivada, a un tiempo de retencién de 12 mimutos.

Los resultados obtenidos (ausencia de la sefial y por tanto de érea, tabla 4 y figuras 3,4, 5y 6 )
muestran que ¢l uso de 1y 2 mL de NaOH 1 N como agente para destruir a los residuos de
Amoxicilina y Cefalexina respectivamente, a una concentracién de 1 mg/mL es adecuado. Estos
resultados concuerdan con lo esperado, dado que la técnica implementada para la inactivacién de
los antibiticos por destruccion del anillo B-LactAmico probada, esta fundamentada en una
técnica farmacopeica para valoracién de éstos antibiéticos por apertura del anillo B-Lactimico a
una concentracion especifica, que en éste caso es la misma que la resultante de las soluciones
residuales del antibitico a destruir (1 mg/mL).

Los resultado presentados en la tabla 4 para la inactivacién de la Cefalexina empleando 1.5y 1.0
mL de NaOH 1 N se realizaron con el objetivo de determinar si era posible disminuir la cantidad
de NaOH necesaria para la destruccion del anillo B-Lactiamico. Los resultados obtenidos permiten
aseverar que el anillo B-Lactamico se puede destruir empleando 1.5 6 1.0 mL de NaOH 1 N por
mg/mL de Cefalexina a inactivar.

Es importante mencionar que dentro de las pruebas realizadas para la inactivacion de
Amoxicilina, la adicién de NaOH 1 N a sus soluciones hasta pH basico (sin considerar volumen
del NaOH adicionado) a temperatura ambiente y agitando 15 minutos, no es suficiente para
destruir el anillo B-Lactamico (tabla 6).

Asl mismo, partiendo del conocimiento de que la destruccion del anillo B-Lactamico se efectia
debido al medio basico que imparte el NaOH sin importar el diluyente, se establece el cambio de
NaOH 1 N por NaOH en lentejas para lievar a cabo la inactivacion; ello, respetando la cantidad
de sosa que contiene una solucién 1 N de NaOH. Esto nos lleva a establecer gque 1 mg de
antibidtico B-Lactamico es destruido con 40 mg de NaOH, dado que cada mL de NaOH 1 N
contiene 40 mg de NaQH en solucién.

Con ello se evita un gasto innecesario de agua, dado que ella constituye solo el medio de
disolucién del NaOH. La ventaja de este cambio se puede observar en la tabla 7.

Ademas del ahorro de agua con el cambio, el método de destruccion resulta afin mas sencillo al
evitar la preparacion de la solucion de Hidroxido de Sodio 1 N.
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% de B-
Muestra Concentracion | mL de NaOH | Area de pico Lactﬁmfzco
{mg/L) 1 N adicionado detectado
Estindar 1.019 0 164.822313
Muestra 1 1.273 0 162.355960 0825
Muestra 2 1.268 0 163.644915 93.42
Muestra 3 1.267 0 162.300050 98.68
Tiempo de agitacién 15 minutos
Estindar 1.019 p/alcanzar pH 12 96.51074 59.66
Muestra 1 1.273 plalcanzar pH 12 0.33333 0.20
Muestra 2 1.268 plalcanzar pH 12 102.7129 62.40
Muestra 3 1,267 p/alcanzar pH 12 105.0944 63,90

Tabla 6. Cantidades de Amoxicilina detectados por Cromatografia liquida de alta resolucién durante

su inactivacién.

e 40 mg
Amoxicilina (1glL) (L) (40 g)
Cefalexina 1 mg/mL ZmL, 1.561.0 |80, 60640 mg

(1 g/L) (20,1.561L) [(80,60 640 g)

Tabla 7. Cambio del empleo d¢ NACH I N a NaOH en ientejas, para la inactivacién de

Soluciones de Amoxicilina y Cefalexina.

Los productos resultantes de la apertura del anillo B-Lactémico con NaOH carecen de actividad

microbiana y por tanto se consideran no peligrosos.

La optimizacién y validacién de los resultados presentados se hace necesaria dado que;

a) Los resultados presentados son parte de un trabajo no concluido.
b) La técnica empleada para la inactivacion es implementacion de un método de valoracidn.
¢} Se realizaron cambios en los volimenes empleados para la inactivacidén de la Cefalexina.
d) La cuantificacion de trazas de compuestos requiere de vahdacion, segin FDA.

e) Se emplea una cantidad grande de NaOH para inactivar 1 g de B-Lactamico (40 g).
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f) Para poder tratar los residuos obtenidos después de la inactiuvacién como residuos no
peligrosos se requiere bajar el pH de 14 de las soluciones, hasta pH de 8-9 con HC, lo
cual implica que entre mas sosa se emplee para inactivar los antibiéticos mas HCI se
requerird para neutralizarla.

En este caso el tratamiento se considera mis recomendable que la incineracién puesto que:

- Los antibidticos se encuentran en baja concentracidn (1g de antibidtico/L de solvente).

- El medio en el que se encuentran ambos antibiético es acuoso.

- Resulta mas costoso a la naturaleza la incineracién de estos materiales (por su bajo poder
calorifico y los gastos de energia que implica ello) que la contaminacién que pudieran ejercer
los productos resultantes de la inactivacién, sobre las aguas residuales.

Desde el punto de vista de costos a la empresa, ésta ahorra gastos por no requerir los servicios
de la empresa externa que maneja los residuos peligrosos, por no requerir la compra de
envases para sus almacenamiento, ni el uso de etiquetas.

El procedimiento para llevar a cabo la inactivacién de los residuos liquidos de Amoxicilina y
Cefalexina se presenta al final del capitulo, en la seccion 3 (Procedimiento Estandar de Operacion
para el manejo de residuos de antibidticos B-Lactamicos).
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Seccién 1. Formatos Para Tramitar el Ndimero de Registro Ambiental

INSTITUTO NACIONAL DE ECOLOGIA
VENTANILLA DE TRAMITES
MODULO DE REGULACION INDUSTRIAL

DATOS BASICOS PARA GENERAR EL NRA

(PARA REPRESENTANTES QUE SE PRESENTEN CON FORMATOS ANTERIORES
O CON FALTA DE INFORMACION)

PARA SER LLENADO POR LA SEMARNAP

SOLICITUD NUMERO: - NUMERGO DE REGISTRO AMBIENTAL:
RECIBIDO POR:

Nombre y Firma (Sello con fecha de recibido)
ACTIVIDAD PRODUCTIVA PRINCIPAL CODIGO AMBIENTAL
DEL ESTABLECIMIENTO (CA)

PARA SER LLENADO POR EL REPRESENTANTE

NOMEBRE O RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA QUE SOLICITA EL RFC:
TRAMITE:

DOMICLLIO DEL ESTABLECIMIENTO

Municipio o Delegacién: Entidad Federativa:

NOMBRE DEL GESTOR O PROMOVENTE:

Formato No. |
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P Hors Cavmes! e Rapars
= HOJA GENERAL DE REGISTRO PARA LOS TRAMITES DE
LA DIRECCION GENERAL DE MATERIALES, RESIDUOS Y
ACTIVIDADES RIESGOSAS
SEMATNAF SISTEMA AUTOMATIZADC DE TRAMITES

PARA SER LLENADO POR LA SEMARNAP

1) SOLICITUD NUMERO: 2) NGMERO DE REGISTRO AMBIENTAL:
(Si cienta cON #59% MaMent presentar 2 Constanca de Reasin}

3) RECIBIDO POR:

Nombre y fima {Selio con fecha de recibidn)

4) ENVIAR A: Resicuos Pefigmasos { ) Riesgo Ambiental { )

£n cumplzniento de jos Articulos 19, 5°, Fracciones VI, 28, 30, 103 bis, 142, 144, 145, 146, 147, 148, 149, 150, 151,
151 bis, 152, 153 y 171 de la Ley General dal Equiibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente (LGEEPAY); vy ios
Anticulos 3. 4.7, 8, 10, 11, 12, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 2122, 23, 24, 25, 26, 27. 28, 29, 34, 43, 44, 45, 4647, 48,
49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 59, y 60 del Reglamento de la LGEEPA en materia de Residucs Peligrases; ta
Norma Oficial Mexicana NOM-053-ECCOL-1993; asi como los Acyerdos por el qua las Secratarias de Gobemacion y
Desarroto Urbano y Ecolegia, con Fundamentn &n lo dispuesto por los artiautos 5® fraccion X y 146° de la Ley General
del Equiibrio Ecolégico y la Proteccién al Amblente; 27'ir=nnanXIJIy37‘mmymldehLey Ormamea
de la Administracion Publica Federal, Exp-dmelenaySegwﬂoLa!adode‘ fviciach R ta
empresa que represento proporciona a esa dependencia i info 360 para soli s@ | expida;

a.PARA SER LLENADO POR EL SOLICITANTE

5) NOMBRE O RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA

tNombe y krma dei reprasentantg kegal

Declaramos que ka informaciin contenxda en esta soboitug y sus
aneacs es bdedigna y que puede ser verificada por b
SEMARINARP, 1a que en caso de omision o faisedad, podrd
arvatdar el triamete y/o apIcar 1as SaNCONES COMESNONSENEs.

Lugar y fecha:

y b ded je Locrico

Formato No. 2
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DATOS DE REGISTRO

1) NOMBRE © RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA QUE SOLICITA EL TRAMITE * | B REC

2} HUMERO OE REGISTRO DEL SIEM* | 3) CAMARA A LA GUE PERTENEGE, NUHERO UE REGISTRO ¥

FECHA*
4} ACTIVIDAD PRODUCTIVA CLAVE CODNGO
PRINCIPALDEL ESTABLECIMIENTO" CMNAP AMBIENTAL
cay

5) DOMICILI) DEL ESTABLECIMIENTD

Parque o Puerto Industrial { } Espacifique quat::

Centro Poblado (1 Cabe:

No. Exterior y No. interior 0 No. de Manzana y Lots: Colonia:

Localidad (excapto O.F.): Cédigo Postal:

Muricipio o Delegacion:, Entidad F

Telddonas: Fax: Correo Eiel:tﬁncn

GIWumO‘RYRECIBmNO‘anNESEnmdewds&'mdddmi.

Calle: No. Exterior y No, Intsior o No. de Manzana y Lote;
Colonia: . Municipio o Delegacitn

Cddigo Postal: Entidad Federativa:

Teléfonos: Fax: Comeo Efectrénico

7) FECHA DE INICIO DE OPERAGION: ' oia [} wmes [G] am GOr¥ s
8) NUMERO DE TRABAJADORES EQUIVALENTE™ %) TOTAL DE HORAS SEMANALES
Empleados: Obreros: Totat: EN PLANTA"

10} NUMERQ DE TRABAJADORES PROMEDIO, POR DIA Y POR TURNO LABORADO" (Considerar un tumo
por cada horario diferente. No deje @spacios vados. Si no hay mformacian, anote NA  no aplica).

(1) Tumos Nirwro de trabajadores promedio 1
‘No.|  Horario L M M [ s v 5 )
1 i
2 .
3 I
11) LES MAQUILADORA DE REGIMEN DE 12) L PERTENECE A UNA CORPORACIONT Si{ |} MNo({ }

IMPORTACION TEMPORALT Si{ } No{ ) e cual:

13} PARTICIPACION DE CAPITAL™: Sola nacional { ) Mayoria nacional { ) Mayoria exiranjero { ) Solo exiranjero [ )
14} NUMERQ DE EMPLEOS INDIRECTOS A GENERAR™: ] 15) INVERSION ESTIMADA (M.NJ™

16) NOMBRE DEL GESTOR O PROMOVENTE (Anexar carta poder on hoja membretada del | RFG

establecimiento industrial y femada por su representante legal)

" Anaar lotostiticn
'Emmmlmmrhw.mm
akts on

'Ems.:usn i 2 ‘pthE{
Esdmmmmu“mmdmﬂm ” e F por
hrtgo ymtar o ool

* Esta nonmacadn o3 opcionsd piva o parbcutar.

""En G150 ot pruzac Extucio de Rissgo deberd yna hog
cudl 36 Sebarh 3efialar of nombre o Ly misma, s ol rewewy el deta

single dal por eperpls, Boacl) estatdl o
O £5ta00, SCENCR i Lt e Suatin.

¥ otreras, para

.dlhma vada i el estixha, En
m SU Puasio ¥ fma.

Formato No. 2 ( continuacién)
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Seccién 2. Procedimiento Estdndar de Operacién para el manejo de residuos
de antibiéticos f-Lactimicos (Parte correspondiente a “Procedimiento”)

PROCEDIMIENTO

Residuos Sélidos

l.
2.

Pesar los residuos de Amoxicilina y Cefalexina.
Anotar en la bitacora de “Control de Residuos de Antibidticos B-Lactamicos ", en la seccién
de residuos sélidos, los siguientes datos:
- Fecha de entrada al almacén de residuos peligrosos.
- Nombre del residuo y lote
- Cantidad, anotando saldo.
- Origen.
- Nombre de la persona que dio origen al residuo.
Identificar un cufiete de carton (libre de cualquier defecto fisico y/o fisuras y de cualquier tipo
de sefialamiento y/o leyenda) con las etiquetas mostradas en el anexo. Colocar este cufiete
dentro del almacén de residuos peligrosos.
Depositar los residuos, libres de todo tipo de material de empaque, dentro de una bolsa de
plastico y colocarla dentro del cuiiete de carton.
Cerrar perfectamente el envase una vez depositados 1os residuos,
Sellar el envase cuando este lleno al 95 % de su capacidad y contemplar su transporte para
disposicién final al mismo tiempo que sean transportados los restantes residuos peligrosos
que genera la empresa.
Para enviar a disposicién final (incineracion) los residuos sélidos de Amoxicilina y
Cefalexina se debe concertar una cita con la empresa prestadora del servicio para el transporte
de los residuos peligrosos.
El dia programado para el transporte de residuos peligrosos para disposicion final se debera:
a) Inspeccionar que el contenedor de los residucs peligrosos este perfectamente sellado,
identificado y sin defectos fisicos que pudieran ocasionar un derrame de los mismos.
b) Llenar el “Manifiesto de Entrega, Transporte y Recepcién de Residuos Peligrosos”,
anotando, con letra clara y perfectamente visible y legible:
- El nombre adecuado de los residuos a ser transportados, que en este caso es el de
“Residuos de medicamentos solidos téxicos (residuos de antibidticos B-Lactdmicos)”,
- El nimero de contenedores y la cantidad total de los residuos f-Lactémicos
entregados para incineracion,
- Datos generales de la empresa y del transportista
- Numero de Registro Ambiental
c) Se deberdn de entregar al transportista la Informacién de Emergencia en Transportacion y
el Documento de Embarque para los residuos §-Lactémicos.
d) Firmar al manifiesto y resguardar una copia del mismo (“copia del generador™), para fines
de control.
e) Anotar fecha de salida de los residuos de antibidticos 8-Lactamicos del almacén en la
bitacora de “Control de Residuos de Antibidticos B-Lactémicos”.
Una vez entregados los residuos, el responsable del manejo de los residuos peligrosos debera
de asegurarse que el original del manifiesto le sea devuelto a la empresa generadora
debidamente sellado por la empresa prestadora del servicio de manejo de residuos peligrosos.
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Residuos Liquidos

1. Recolectar en un recipiente por separado, las soluciones de cada uno de los antibidticos
generados (Ampicilina y Cefalexina).
2, Adicionar NaOH en lentejas a las soluciones a inactivar, de acuerdo con la siguiente tabla:

Solucién del antibiético

Concentracién del antibibtico

NaOH a adicionar para

inactivar
Amoxicilina 1 mg/mL (1 g/L) 40g
Cefalexina 1 mg/mL (1 g/L) 40 g

3. Agitar por }5 minutos. Llevar a pH 8-9 con HCl diluido.

4. Comprobar* la destruccion del antibidtico mediante cromatografia liquida de alta resolucién
siguiendo la técnica establecida para la cuantificacién de cada uno de los antibioticos.

5. Desechar al drenaje la soluci6n resultante. ‘

3. Anotar en la bitacora de “Control de Residuos de Antibibticos p-Lactmicos”, seccion de
residuos liquidos, los siguientes datos:

- Fecha

- Nombre del antibittico B-Lactiamico

- Lote

- Cantidad de residuo liquido a inactivarse

- NaoH empleado

- Nombre de! analista que realiza la inactivacidn

* Una vez validade el método de destruccién, esta comprobacién solo serd necesaria cuando se realicen
cambios en la formulacién de las mismas.
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Seccién 3. Documentos necesarios para transportar los residuos de antibibticos p-

Lactimicos.

SECRETARIA DE MEDIG AMBIENTE RECURSOS NATURALES Y PESCA-

<A
e

SEMARNAP

INSTITUTO NAC!ONAL DE ECOLOGIA
DIRECTION GENERAL DE NORMATIVIIAD AMBIENTAL

MANIFIESTO DE ENTREGA, TRARSPURTE ¥ RECEPCION DE RENIDUOS PELIGRINGS

GENERADOR
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Documento 1. Manifiesto para el Transporte De Materiales y Residuos Peligrosos.
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RAZON SOCIAL Y DIRECCION DE LA COMPARIA: NOMBRE DEL RESIDUO: COMPARIA
Protein 5.A_ de C.V., de Medi Solidas TRANSPORTADORA:
Afti] 365, Granjas, México, D.F, C.P. 08400 Téxicos (residuos de polvos v cipsulas | Transqg N:
G dor de residuos peligr de Amoxicilina y de tabietas y polvos de
Cefalexina).
TELEFONOS DE EMRGENCIA Y FAX DEL EXPEDIDOR:
Tel: 56 5708 8% TEL. DE EMERGENCIA:
CLASIFICACION: 6.1
Fax:
FAX:
NO. ONU DEL MATERIAL :
3249 (Resichios de medicarnentos
thxicos)
. AVISAR A LAS AUTORIDADES EQUIPO DE  PROTECCION
mmo FISICO: LOCALES: PERSONAL:
Policta Federal de camninos K]
CARACTERISTICAS: Gogls )
Polvo o Tabletas bictncavas, color narapja, Incloras. Bomberos O Guantes =]
Polvo blanco o cipeulas con cuerpo amarillo y cabeza guinda,
Cruz Roja Gel Respirndor perapotvos. ()
SETIQ x3 Traje Tybek =
45591588
EN CASO DE ACCIDENTE:
¢ PARAR EL MOTGR

¢+  PONER SERALES EN ZONA DE PELIGRO
4  ALEJAR A PERSONAS EXTRANAS DE LA ZONA DE PELIGRO

SI OCURRE ESTO h

HAGA ESTO

n

INFOXICACION / EXPOSICION

Rquhhmﬁhymnmpamm&mdemnménpw
imhalacitn, remover al aire fresco; par pirl y ojos, lavar con cantidades abundantes de
mwmwmmnﬁmw

Las que 11 i de hipersensibilidad deberdn de recibir stencita
Mﬂm&mymmdeqlwmmmudebqidedumén
artificial y i regpirm con dificultad se les deberd de dar oxigeno.

CONTAMINACION Delimitar las zonas do derrame y aviser & s autoridades competentes (SEMARNAT,
SCT, Cruz Roja), 1 la empresa prestadora del servicio de manejo de residucs peligrosos
(DRIMSA) y al generador (Protefn, 8. A de C.V.)

INFORMACION MEDICA Laos resich i ibitticos LA jcos de A iciling y Cefalexins.

DERRAME / FUGAS

Evitar &l contacto con €| polvo, empleando respirados para polvos, guantes de caucho y
ropa impermeable a potvos. Delimitar la zona del derrume, Recolectar ¢l darame con
aspiradores de alta eficiencia y colocarlos en un coatenedor adocuado. Lavar el sitio del
derrame.

FUEGO / EXPLOSION

Liamar & los bomberoa. El material emite humos de Sox y NOX cuando e calertado a
deacomponicién, por lo que es neceaario ¢l uso do respiradores de media cara con
suministre de aire para apagar el fuego,

Madio de extincién: 2gua en spray, potve quimico stoo, didxido de carbono o espuzna,

NOMBRE

PUESTO TELEFONO

Documento 2. Informacién de emergencia en transportacién (NOM-005-8CT2/1994)
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NOMBRE EXPEDIDOR: Protein 5. A. de C.V.

DIRECCION:  Afiil 865, Granjas México, [ztacaleo C.P. 08400

TELEFONO: 6 57 08 88

NO. (s) DE REF.

INFORMACION DEL RESIDUO

Residuos de mezela de medicamentos sélidos caducos toxicos (polvos,
cApsulas y comprimidos). Contiene residuos de antibidticos p-

Lactdmicos (Amoxicilina y Cefalexina).

TRANSPORTISTA: Transquimica
Nacional,

TELEFONO:

MEDIO DE TRANSPORTE
Tractor de 1.5 toneladas.

LUGAR DE SALIDA
PROTEIN S.A. de C.V
Afiil 865, Granjas México Iztacalco , México D. F.

INSTRUCCIONES U OTRA INFORMACION

Téxico. Es preciso €l uso de respirador para polvos,
lentes de proteccién y guantes al entrar en contacto con
¢l resiczo,

NOMBRE DEL EMBARQUE

Residuos de Medicamentos Sélidos Téxicos, N.E.O.M., 6.1

No. UN 3249

PESO BRUTO (Kg)

DECLARACION

Los residuos de esta partida, estan arriba descritos en
forma completa y exacta, con la designacién oficial de
transporte, y estan  completamente clasificados,
envasados y embalados, marcados y etiquetados, y en
condiciones adecuadas parz su (ransporte terresire de
conformidad con el Reglamento para el
Transporte Terrestre de Materiales y Residuos
Peligrosos.

Nombre y Cargo del Responsable

Nombre y Firma del Expedidor

MéxicoDF. a _ de 199

Documento 3. Documento de Embarque. (NOM-043-SCT2/1994)




Seccién 4. Formato para Reporte Semestral de Residuos Peligrosos
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1.

LK. CONGLUSIONES

El manejo de los residuos de Amoxicilina y de Cefalexina solidos y de sus soluciones
provenientes de anélisis quimico, cumple con la legistacién ambiental oficial vigente.

Los residuos acuosos de Amoxicilina y Cefalexina provenientes de andlisis quimico, a una

concentracién de 1 mg/mL, se inactivan con NaOH en una relacién 1:40 en masa y con un
tiempo de agitacion de 15 minutos.
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—

-X; PROPUESTAS

Optimizar y validar e método quimico de inactivacién establecido.

Evaluar el costo-beneficio de la inactivacion de los residuos sdlidos de Amoxicilina y de
Cefalexina contra el costo-beneficio de la incineracion.

Minimizar los residuos solidos de antibiéticos - Lactiémicos generados, estableciendo la
cantided minima necesaria de capsulas y /o tabletas a emplearse para andlisis quimico y/o
fisico.

Minimizar los residuos generados durante andlisis quimico de Amoxiciling y Cefalexina,
modificando volimenes de dilucion en la técnica analitica empleada.
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