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Quinientas mil firmas se han reunido en Espais, en una peticidn inmensa ante el Gobierno, para crear, establecer,
definir y esclorecer ante las leyes los derechos de los animales. Todo ha nacido de una trdgica aventura de la infomio.
Un grupe de salvajes =no tene ofro nombres cortd ks patas de unos perros solitarios. £l acto birbaro causd uma
impresion penosa y dramdtica. Acaso alguien recordd las palebras de Leonardo Da Vinci diciendo, un dia, un dia ton
kirgo y resplandeciente que ha llegado hasta nosotros, que el dia en que el hombre sepa realmente que ha matado a un
animal y que, al hacerlo, ha matado algo rembien de su humanidad, el mundo combiard, £l pintor y el escultor memorable
nos dejd un legado hermoso, pero sus palabras podian ser ko base esencial de esa protesta de 500 mil personas en
busca de un trato mds justo para los animoles.

Muchas veces, cuando se habla de ello, siempre hay alguna buena conciencia que me responde,
autoritariamente, diciéndome: JAh,_pere no hay nifos de_la colle ni ancienos desemparades)”. Cloro que los hay y
chiro estd que merecen la proteccion de los leyes, ke solidarided de la sociedad y la batalla por la recuperacion de su
dignidad. Lo que ocurre es gue, en ka mayeria de los casos, quienes hacen esa frase aparentemente justa, de la misma
manera que muestran su total indiferencia por lo que ocurre contra los animales casi siempre mantienen ka misma
actitud frente a las desgracias, desvalimientos y carencias de los nifios de fa calle o los ancianos y las ancianos.

Es indiispensable, para evitar ese doble lenguaje, crear una conciencia wews: que_formemos porte de la misma
bidsfera, _que el mundo humano, 8/ mundo animal y la_foresta son parte de la misma unidad de los especies y que
70 se_puede separar_arbifroriomente, €sos espacios que son uno solo. Cuando se desiruyen, bdrbaramente, los

il

bosgues no sdlo se especies animales prodigiosas, sino tambien el hdbitat humano, es decir, el mundo del
hombre. Destruidos los bosques se agotan ks fuentes de vida para decenas de miles de especies animales, pero
también se reduce o lluvia, se desertizan Jos suelos, se hace imposible la recogida y conduccidn del agua a los poros
fredticos y, en consecvencia, ka ryptura de un eslabon de ko cadena bioldgica afecta a todo el conjunto.

£En 1886 un bidlogo alemdn, profesor de la Universidad de Jena, donde tenia la cdtedra de zoologia, inventd o

pakabra ecologia. Nos dond, con esa palebra, una inmensa mirada al porvenir. Acuiid el vocablo de dos palabras griegas,

oikos gue significa cosa y logos que significa ciencia. De esas dos palabras griegas nacid ki vor universal que hoy
conocemos como ecologia y que es la_ciencia del Adbitat. Un hdbitat comin donde el hombre, el arimal y la flora
conforman un todo holistico, unido, que nos vertebra a la tierra y al cielo. Yo no puedo pensar en un mundo donde, de
pronto, esos animales que nos hablan y lloran de alegria a nuestro regreso de unas vacaciones sean cosas, objetos. Son
vidas deslumbrantes con sentimientos tan poderosos gue, a veces, perdidos, recorren espacios incalcukables para
encontrar, sin que sepamos como, el hogar donde estdn sus amores y la alfombra o el cofin donde duermen y moran sus
sverios.

CAPSULA_DEL PROFESOR JUAN MARIA ALPONTE TRANSHITIDA EN EL INSTITUTO
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1. INTRODUCCION.

La Industria Farmacéutica a semejanza de otras industrias, durante el desarrollo de
determinados procesos productivos o actividades originan materiales que por alguna razén
o debido a sus caracteristicas no son de utilidad y son desechados. A dichos materiales se
les denominan "residuos". Estos pueden ser clasificados como peligrosos y no peligrosos
atendiendo a su composicién, toxicidad, propiedades fisicas, quimicas o biodegradables y
su capacidad de causar dafio a la salud humana y/o al ambiente.

No se sabe con precisién la cantidad de residuos que se generan en nuestro pais, pero se
estima que es de alrededor de 8 millones de toneladas anuales, los cuales representan un
alto riesgo debido a la falta de infraestructura para su adecuado tratamiento. No se descarta
la posibilidad que junto a esta situacién la presencia de conductas irresponsables por parte
de los generadores o confinadores de residuos y éstos sean desechados en drenajes,
barrancas, tiraderos de basura a cielo abierto o almacenados en condiciones inapropiadas en
las mismas empresas.

Los residuos generados por la Industria Farmacéutica, son semejantes a los producidos por
otras industrias como son: disolventes, cartdn, vidrio, aceite, gasolina o material de
empaque. Aunado a este tipo de residuos, también se genera medicamento caduco tanto
sélido, liquido y semisélido, los cuales se deben confinar adecuadamente ya que junto con
sus caracteristicas de residuo también poseen actividad farmacoldgica sobre los seres
vivos. .

Este trabajo se propuso con el objetivo de generar el procedimiento de procedimientos y el
procedimiento de manejo interno de residuos peligrosos, capacitar al personal en general y
Ilevar esta actividad correctamente.

Como inicio, se da un esbozo sobre las condiciones ambientales de México en afios
anteriores y la manera que han influido en la situacidn actual del pais. Asi mismo, se hace
énfasis de la normatividad existente en materia de residuos peligrosos haciendo mencién de
tratados internacionales y las consecuencias legales que trae consigo su violacién.

Se habla sobre lo que se considera un residuo peligroso, su clasificacién mediante 1a clave
CRETIB; la manera de generar un procedimiento normalizado de operacién o PNO’S y la
ventaja que se obtiene al aplicar dichos procedimientos junto con la correspondiente
capacitacion al efectuar una determinada actividad.

En el aspecto prictico se propuso concientizar a una empresa farmacéutica de la
importancia y ventajas de manejar adecuadamente sus residuos, siendo la empresa Degort’s
Chemical S.A. de C.V. donde se desarrollo el proyecto.

Se inicio con un diagndstico previo de la situacién de la empresa en cuestion ambiental
atacando todos los puntos indispensables para cumplir con la normatividad. Posteriormente
se originé el procedimiento de procedimientos para generar el procedimiento de manejo




interno de residuos peligrosos en la empresa y como tltima parte, capacitar al personal
involucrado con dicha actividad.

Los resultados que se obtuvieron fueron: creacién del Departamento de Ecologia
establecido fisica y legalmente, con un almacén de residuos peligrosos, establecimiento del
procedimiento de procedimientos, el procedimiento interno de manejo de residuos y la
capacitacién del personal que realiza estas actividades.

La conclusién a la que se llegé fue que uno de los factores que influye en el manejo
adecuado de residuos tanto peligrosos y no peligrosos es basicamente la capacitacién del
personal a cualquier nivel jerirquico. Esto fundamentd la necesidad de preparar a la
empresa para una posible auditoria ambiental, asi como establecer los. factores
indispensables para su realizacién. B :



2. FUNDAMENTACION TEORICA.

. DESCRIPCION HISTORICA DE LAS INSTITUCIONES QUE
HAN PRESTADO ATENCION A LA CONTAMINACION EN
MEXICO.

2.1.1. Antecedentes.

Uno de los problemas mis relevantes dentro del irea industrial en lo referente al control
ambiental, es el manejo de los residuos peligrosos.

En 1969, 1a Secretaria de Recursos Hidraulicos generd un departamento para determinar el
grado de contaminacion del agua, mientras, de manera simultanea, el DDF envio una
delegacion a Estados Unidos para capacitarse en el estudio de métodos de cuantificacion
de la contaminacién atmosférica, credndose la Oficina de Control de la Contaminacién
Ambiental (OCCA).

Para finales de los afios 60°s, México se convirtié en una de las ciudades con mayor
contaminacion atmosférica, aunada a la crisis politico-econémica nacional,

El 12 de Marzo de 1971, se promulgo la Ley para Prevenir y Controlar la Contaminacién
Ambiental, donde se mencionan los primeros lineamientos normativos para combatir la
contaminacidn, la cual fue publicada en el Diario Oficial dias después. Dentro de los
estatutos que mencionaba esta ley se incluian normas para prevenir y controlar la
contaminacién, el mejoramiento, conservacidn y restauracion del medio ambiente.

La ley facultaba " al Ejecutivo Federal a dictar los decretos y reglamentos para detectar y
evaluar las fuentes de contaminacién seiialando las normas y procedimientos técnicos para
el control de los contaminantes; poner en vigor las normas y procedimientos técnicos para
la prevencion de la contaminacién; y regular el uso de combustible, de vehiculos y motores
de combustién interna”.

El 8 de Julio de 1971, por disposicién del Ejecutivo Federal se creé un equipo de trabajo
para proteger el equilibrio ecolégico y mejorar el medio ambiente. Para el 14 de Enero de
1972 se acordd la creacién de la Secretaria del Mejoramiento Ambiental, dependiendo
directamente de SSA y teniendo como base juridica la Ley para Prevenir y Controlar la
Contaminacién Ambiental generada el 12 de Marzo de 1971. Una de las razones
principales para su existencia, fue la de incrementar las actividades para prevenir la
contaminacién ambiental producida por la actividad industrial y el crecimiento acelerado de
los centros urbanos, Se expidié el Reglamento para la Prevencién y Control de la
Contaminacién Atmosférica Originada por Humos y Polvos, que entrd en vigencia el 17 de
Noviembre de 1976. (1)



Entre 1970 a 1976, el estado pretendid introducir de forma gradual los cambios mas
importantes en el tratamiento legal de la emisién de desechos sdlidos, aguas residuales,
gases y humos, cuyo objetivo era adoptar una seriec de medidas tendientes a reducir la
emisién de contaminantes derivados de la actividad industrial, lograr su cuantificacién a
través de la recopilacién de informacion respecto a la emisién de contaminantes y al
alcance del deterioro ambiental asi como medidas de cuantificacidn de la contaminacién en
los diferentes ambitos, edifico, atmosférico ¢ hidrico, como fue el Indice Mexicano de
Calidad del Aire (IMECA).

Con esto, el Estado se dedicé al combate de los humos, gases y polvos evadiendo el control
de gases toxicos y contaminantes y por consiguiente peligrosos.

El Estado introdujo cambios en materia de ecologia mediante estrategias conjuntas
mediante el llamado Modelo de Desarrollo Econémico a través de diversas cimaras
pertenecientes al sector industrial, encontrdndose una fuerte oposicién para colaborar con
informacién y mecanismos para la reduccion de la contaminacién ambiental. A esto se
sumé la falta de cooperacién de instituciones del sector paraestatal como Fertilizantes
Mexicanos, Petréleos Mexicanos y la Comision Federal de Electricidad que provocaban
con sus actividades productivas el deterioro de diversos ecosistemas, asf como la negativa
de los complejos industriales de las empresas transnacionales a cambiar algunas de sus
etapas de sus procesos productivos, causantes de la contaminacién ambiental.

Durante ¢l sexenio de 1976 a 1982, se continud considerando que la contaminacién era solo
un problema de salud, de competencia tunica de la Secretaria de Salubridad y Asistencia

En el sexenio anterior, la contaminacién atmosférica y la de algunas cuencas hidrolégicas,
eran las mdas importantes, pero debido a las recomendaciones del Fondo Monetario
Internacional (FMI) y de las presiones de sectores de la iniciativa privada que pedian una
disminucién de la intervencién del estado, se dificulté la realizacién de obras que
permitieran dar solucién a la grave contaminacién ambiental, observandose de manera mas
alarmante en las principales dreas metropolitanas.(2)

El 25 de Agosto de 1978, se cred la Comisidn Intersecretarial de Saneamiento Ambiental
(CISA) que tenia como funciones las de " planeacion y conduccién de la politica de
sanecamiento ambiental, la investigacion, estudio y prevencién de la contaminacién, el
desarrollo urbano, la conservacién del equilibrio ecoldgico y la restauracién y el
mejoramiento ambiental (Marco del Pont), buscando una férmula burocritica ideal para
enfrentar el desequilibrio ambiental.

En Diciembre de 1979, por iniciativa del Ejecutivo Federal, se formé el Programa
Coordinado para Mejorar la Calidad del Aire en el Valle de México, siendo solo un
resumen de documentos parciales anteriores que no habian tenido resultado alguno.

En 1980, cambié la cipula burocratica que impacto a la Secretaria del Mejoramiento del
Ambiente, tratando de corregir el pasado mediante la modificacion de la Ley Federal para
la Prevencion y Control de la Contaminacién siendo mas especifica en dreas y funciones,
mencionando evitar la contaminacién por medio de la proteccién del medio marino debida
a la exploracion y explotacion de energéticos y el vertimiento de hidrocarburos;



contaminacién de alimentos con ‘residuos~de“metales  pesados "como ~cadmio, plomo,
mercurio y la contaminacién ionizante, ocasionada por el uso de materiales radioactivos
como radio, uranio y plutonio.

Sc pretendia implementar la capacidad juridica para normar, sancionar a los infractores de
las disposiciones ambientales e incrementar el monto econémico de las sanciones. El 22 de
Diciembre de 1982 se modificé la Ley Organica de Administracién Piblica, por iniciativa
del Ejecutivo Federal en lo referente a los articulos 37 y 39 que corresponde a la recién
creada Secretaria de Desarrollo Urbano y Ecologia (SEDUE) otorgindole las siguientes
funciones: formular y conducir las politicas generales de asentamientos humanos,
urbanismo, vivienda y ecologia y establecer los criterios ecoldgicos para el uso y destino de
los recursos naturales para preservar la calidad del medio ambiente.

Por primera vez, dentro de la planeacion nacional se formulaban estrategias de desarrollo
en base a criterios ecoldgicos y medio ambiente, ademds de los econdémicos, politicos y
sociales para atender a la creciente poblacidn, asegurando un aprovechamiento sostenido de
recursos naturales.

Debido a las nuevas politicas de apertura comercial, la modificacion de precios y tarifas del
sector publico, en los afios de 1982 1983, provocaron un cambio de criterios financieros y
el relajamiento de la intervencién directa del estado en la economia que se reflejaron a nivel
industrial que alteraron la tendencia en materia de contaminacion ambiental, que fue mas
evidente en 1985 y finales de 1987, donde contribuyé de manera desfavorable la liberacion
econdmica por el ingreso de México al GATT, el Tratado de Libre Comercio de América
del Norte y los Acuerdos con Centro América y paises de América del Sur.

En 1984, La Secretaria General de Desarrollo Urbano y Ecologia presenté el Programa de

Reordenacion Urbana y Proteccion Ecoldgica del Distrito Federal (PRUPE), en donde se

propone un nuevo tipo de desarrollo urbano, basando dicha estrategia en los articulos 4, 27

y 115 de la Constitucién que incluye:

* Uso equilibrado de los recursos naturales, a través de su aprovechamiento y su
preservacion.

¢ Atender los problemas ecolégicos mediante lineas correctivas y preventivas.

e Controlar y abatir la contaminacién ambiental del agua, aire y suelo para mejorar la
calidad de vida de la poblacién urbana y rural.

e Incorporar a la produccién zonas deterioradas, mediante un adecuado manejo de
recursos naturales.

s Integrar a la planeacion del desarrollo nacional, politicas y normas para el ordenamiento
ecoldgico del territorio e impacto ambiental.

e Conservar el patrimonio natural y fomentar su aprovechamiento.

e Promover la formacion de una conciencia ambiental para lograr la participacién de toda
la poblacién.(3)

Entre 1985 y 1988 la politica ecoldgica estatal tuvo un fuerte impulso, debido a que en el
problema de la contaminacién atmosférica metropolitana, la SEDUE colaboré con el DDF



y la Secretaria de Gobernacién (SG) mediante el Sistema de Proteccién Civil,
instituyéndose el Programa de Contingencias, sustituido posteriormente por el Programa
Ecolégico de la 100 Acciones. Posteriormente se publico en el Diario Oficial de la
Federacién de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccion Ambiental el 28 de
Enero de 1988, entrando en vigor el 1° de Marzo del mismo aflo.

Para finales de los 80°s, la politica del Estado en relacién a la ecologia continud con la
tendencia impuesta por los desequilibrios externos e internos como la deuda externa,
postergacién del cambio estructural e ilegitimidad del estado. El empeoramiento del
deterioro ambiental y las incongruencias entre entidades de la burocracia como la SEDUE y
DDF generé que el entonces Regente de la Ciudad de México impulsara el Programa
Integral de Lucha en Contra de la Contaminacion en el Distrito Federal el 20 de Noviembre
de 1989.

De 1990 a 1992 el Estado y la Administracién Publica se abocaron a la construccién de la
ideologia de la modemidad y la recuperacién de la legitimidad, teniendo, la politica estatal
ecolégica un nuevo impulso al anunciarse el establecimiento de 11 medidas que obligaron a
las industrias a cumplir con la reglamentacion, con ayuda de la Direccién General de
Inspecciéon Ambiental a la Industria.

El 7 de Diciembre de 1992 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el acuerdo
delegatorio de facultades a la Direccién General de Ecologia, el cual conferia atribuciones
para la prevencién y control de la contaminacion en fuentes fijas de la competencia del
Distrito Federal.

Se otorgé a Nacional Financiera (NAFINSA) 300,000 millones de pesos para apoyar a la
industria en la adquisicion de equipo anticontaminante, se establecié el programa de
reduccién del trifico de vehiculos denominado el "Hoy no circula" y la verificacién; se
mejord la composicién de los combustibles, se dieron apoyos para la renovacion del parque
vehicular del transporte pulblico como los taxis y autobuses ecologicos y el cambio de
motores de la entonces ruta 100.

Se formulé un programa para la siembra de 100 millones de arboles y por instrucciéon
presidencial, se cred la Comisién Metropolitana para la Prevencidn de la Contaminacién
ambiental en el Valle de México. Con esto se dio un apoyo total a la ecologia y por érdenes
del Ejecutivo Federal se cerré la Refineria 18 de Marzo, ya que los procesos que se
realizaban en dicha refineria eran obsoletos y poco rentables.

Se obtuvo un préstamo del Banco Mundial, para realizar la inspeccidn industrial , con el
objeto de no ser depdsito de residuos toxicos y peligrosos por parte de grandes empresas
transnacionales, dandose un gran apoyo al Proyecto Integral de Prevencion de
Contaminacion en la Frontera Norte.(4)

En 1992, se realizaron cambios en la Ley de la Administracién Publica Federal donde se
contempld lo siguiente:
e Supresion de la Secretaria de Ecologia y Desarrollo Urbano.



e La creacion de la Secretaria de Desarrollo Social (SEDESOL).

e La transformacidn de la extinta Subsecretsria de Ecologia en el Instituto Nacional de
Ecologia (INE) y la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente (PROFEPA).

Estas instituciones conformaron el inicio de la Gestién Ambiental en México. (5)

Desde la década de los 80’s, se implementaron diversas estrategias en varios paises por
diferentes instituciones académicas para corregir y controlar el deterioro ambiental,

Se considero el problema ambiental como un campo de estudio, generando especialistas en
este ramo con una vision interdisciplinaria.

La formacidén ambiental se ha realizado de manera lenta, debido a que las instituciones
académicas que la incluyen la ubican a nivel posgrado, siendo en algunas ocasiones
inaccesible para el alumnado.

Entre 1992 1994, la politica estatal referente al ambito ecolégico se enfrenta al gran
deterioro ambiental del que es objeto la Franja Fronteriza Norte primordialmente originada
por la industria maquiladora. Se convierte en una zona densamente poblada con una mayor
generacion de residuos municipales e industriales. Se tiene una severa erosién y
salinizacion de los suelos, una creciente desertificacion, la reduccion de la disponibilidad y
la contaminacién del agua, asi como la demanda de materiales y recursos energéticos.
Debido a la inexistencia de medidas efectivas para preservar ¢l medio ambiente, México
tuvo un ripido deterioro de la calidad del agua y aire en la frontera México - Estados
Unidos por la poca basura que fue transportada a los Estados Unidos para su eliminacién
siendo en gran parte desechos toxicos producidos por las maquiladoras.

Se pusieron en marcha dos estrategias por parte de la politica estatal:
¢ Ladirigida a prevenir, corregir y mitigar el deterioro ambiental.

e La destinada a enfrentar la problematica ambiental derivada de la puesta en vigor del
TLC.

Para el primer punto, se formé el Programa Integral Ambiental Fronterizo (PIAF)1992-
1994 que pretendia mejorar el medio ambiente en la frontera, mediante cinco grupos que
tratarfan los siguientes puntos:

1. Manejo del agua.

2. Manejo de residuos peligrosos.

3. Mangjo de la calidad del aire.

4. Cooperacién binacional ante eventuales contingencias ambientales.

5. Prevencién de la contaminacién.




6. Aplicacién de la ley.

Por la presidn ejercida por una serie de grupos ambientalistas como The National Resourses
Defense Council y grupos sindicales, congresistas demdcratas, republicanos y algunos
sectores industriales se retrasé la firma del TLC.

Se conformé oficialmente el Acuerdo de Cooperacion Ambiental de America Norte
(ACAAN), firmando Canada, Estados Unidos y México, en donde se contemplé el
concepto de desarrollo sustentable, las declaraciones de Estocolmo sobre el Medio Humano
(1972) y el de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo (1992). E! desamollo
sustentable se definié como la aplicacion de los instrumentos de politica ambiental para
planear los procesos productivos que permitan prever los impactos negativos al medio
ambiente y proponer alternativas tecnoldgicas que se encuentren reclacionados a los
procesos naturales. (6)

El Acuerdo de Cooperacion Ambiental tenia el propédsito de promover el desarrollo
sustentable, apoyar metas ambientales del TLC, mejorar la observancia y aplicacién de las
leyes, promover la transparencia y la participacién de la sociedad civil en la elaboracién de
leyes, reglamentos y politicas ambientales y econdmicas.

En 1994, a pesar de la firna del TLC, este acuerdo no cumplié con las expectativas
planteadas, debido a factores internos como la crisis econémica a finales del aflo de 1994,
el levantamiento armado de Chiapas y los asesinatos de Colosio y Ruiz Massiu,
produciendo la salida de capitales y la postergacién del mercado cambiario del Banco de
Meéxico.

El 4 de Agosto de 1994, se publica en el Diario Oficial de la Federacién la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo la cual tiene por objeto que la administracion piblica realice
una unificacién de criterios en actos, procedimientos y resoluciones de cardcter
administrativo, asi mismo los procedimientos administrativos necesarios para poder realizar
las inspecciones de acuerdo a este nuevo ordenamiento.

De Diciembre de 1994 a Junio de 1996, el peso perdid 120% de su valor respecto al délar,
teniendo como efecto el encarecimiento de las importaciones, una politica de austeridad y
reduccion de los ingresos de los mexicanos.

En 1995, se inaugurd la etapa de la gestion ambiental para alcanzar un desarrollo
sustentable de los recursos naturales, dando origen al Plan de Desarrollo 1995-2000 cuyo
objetivo principal es el de atender a los 14 millones de mexicanos en situacién de extrema
pobreza, promover un crecimiento econdmico vigoroso y sustentable que se manifieste en
el bien estar social y en materia de regulacion ambiental se consolidara y se integrara la
normatividad para garantizar su cumplimiento. Define lineamientos para frenar el deterioro
ambiental, inducir un ordenamiento ecoldgico del territorio nacional tomando en cuenta las
aptitudes y capacidades ambientales de cada region, aprovechar de manera plena los
recursos naturales y cuidar el ambiente y los recursos naturales reorientando los patrones de
consumo y efectivo cumplimiento de las leyes. (INE/SEMARNAP,1996).



Se modificé la Ley Orgénica de la Administracion Piiblica Federal, para unir en una sola
secretaria a diversas instancias relacionadas con el medio ambiente y los recursos naturales.
Se desconcentré de la SEDESOL el Instituto Nacional de Ecologia y la Procuraduria
Federal de Protecciéon al Ambiente (PROFEPA), la Comisidén Nacional del Agua y
Secciones Forestales de la SARH, creiandose la Secretaria del Medio Ambiente, Recursos
Naturales y Pesca (SEMARNAP), teniendo a su cargo la direccién de la politica ambiental
del pais.

El 15 de Septiembre de 1995, se publicé en el Diario Oficial de la Federacidn el
Reglamento Interior de la Administracién Publica del Distrito Federal en el cual se
confieren atribuciones especificas a las dependencias, unidades administrativas y drganos
desconcentrados de la Administracién publica, apareciendo la figura juridica de la
Direccién General de Prevencién y Control de la Contaminacidn, precedida de la Direccién
General de Ecologia.

La Direccién General de Prevencién y Control de la Contaminacion a la cual el Ejecutivo
Federal le confiere atribuciones especificas para la prevencién y control de la
contaminacién en fuentes fijas en el Distrito Federal, realizé inspecciones aplicando
procedimientos de caracter federal.

La entrada en vigor el 9 de Julio de 1996 de la Ley Ambiental del Distrito Federal y el 7 de
Abril de 1997 del Reglamento de Verificacién Administrativa para el Distrito Federal,
permitié el establecimiento de actos y procedimientos para las autoridades del Distrito
Federal en el ejercicio de sus facultades de verificacién y vigilancia para garantizar que sus
actos se conduzcan con legalidad, agilidad, imparcialidad, honestidad y profesionalismo de
tal forma que se logre brindar certidumbre juridica a los particulares.

El 13 de Diciembre de 1996 se publica en el Diario Oficial de la Federacién el decreto que
reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones de la Ley General del Equilibrio
Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente, en la que se delegan facultades y atribuciones en
materia ambiental correspondientes a la Federacién, a los estados, el Distrito Federal y los
Municipios.

En la tabla no.1 se presenta un resumen de los sucesos mas relevantes con respecto al
desarrollo histérico del tratamiento y atencién a la contaminacién en México.



Tabla 1. Desarrollo histérico del tratamiento y atencion a la contaminacién en
Meéxico.
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2.1.2. La Industria Farmacéutica.

La Industria Farmacéutica Mexicana se encuentra catalogada como Industria Quimica por
la Clasificacién Mexicana de Actividades y Productos (CMAP), de acuerdo al cédigo
ntimero 3521005 (Clasificacion Mexicana de Actividades y Productos 1997) que
corresponde a la clasificacién de fuentes fijas de juridisdiccidn federal.

Una fuente, fija es una instalacion o conjunto de instalaciones pertenecientes a una sola
persona fisica o moral, ubicadas en alguna zona donde se desarrollen operaciones o
procesos industriales, comerciales o de servicios o actividades que generen emisiones
contaminantes al medio ambiente.

La Industria Quimica, es considerada como una fuente fija de jurisdiccion federal de
acuerdo al articulo 111 bis de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al
Ambiente. Para efectos de esta Ley se consideran fuentes fijas de jurisdiccion federal, las
Industrias Quimica, del petroleo y petroquimica, de pinturas y tintas, automotriz, de
celulosa y papel, metalurgica, del vidrio, de generacién de energia eléctrica, del asbesto,
cementera y calera y de tratamiento de residuos peligrosos.

El sector farmacéutico, tiene una necesidad imperante de disponer adecundamente de los
residuos no peligrosos y peligrosos porque es un sector muy importante para la procuracion
de la salud humana.

Comparada con otro tipo de industrias, en lo referente a la produccion de residuos, es bajo,
pero pueden ser potencialmente letales ya que tienen la capacidad de producir irritacion,
sensibilizacion, resistencia a antibiéticos, mutaciones, y en los casos mds extremos, cancer.

Esta industria utiliza materias primas y energia para generar un determinado producto, en
donde sus procesos productivos dan origen a subproductos indeseables como son:
descargas de aguas residuales, emisiones a la atmdsfera y residuos sélidos o liquidos.
Algunos de estos residuos requieren precauciones especiales para su manejo y disposicion.

El desarrollo industrial en los altimos afios de este sector, se a realizado con sistemas de
produccion mds sofisticados originando una variedad extensa de residuos industriales.

La Industria Farmacéutica, se encuentra conformada por compaiiias que tienen el objetivo
principal de descubrir, desarrollar, producir y vender medicamentos.

Meéxico, este sector industrial se concentra en un 64.4%, en la zona metropolitana, mientras
que el 33.6% se encuentran en estados como Jalisco, Puebla, Querétaro, Morelos y
Coahuila.

Mads de 225 compaiiias conforman el sector, el 67% son laboratorios de productos de linea
humana. El 17% de veterinaria y el 15% de reactivos. La tasa de crecimiento del mercado
farmacéutico mexicano en los Ultimos afios es de alrededor del 20% por arriba de otros
mercados, siendo de gran importancia para las compafiias extranjeras. La investigacion
cientifica para el desarrollo de nuevos medicamentos es poco significativa en México; mas
bien establecen plantas productoras para la distribucion del mismo (8)




Este tipo de industria regula sus procesos mediante las Buenas Practicas de Manufactura
por el elevado nivel de calidad y seguridad que requieren sus productos.

Los residuos producidos por el drea farmacéutica, como son: sélidos, liquidos y gases son
generados por la elaboracién de medicamentos, asi como los procedimientos realizados
para asegurar que el producto se encuentra dentro de especificaciones y es apto para
consumo de la poblacién, como son el muestreo realizado durante la produccion por parte
de control de calidad como es la toma de muestras de graneles o productos terminados,
residuos de anilisis, disolventes que se emplean para realizarlos, medicamentos que
caducan dentro de los almacenes o rechazos. (9)



2.2. MARCO LEGAL.

2.2.1. Antecedentes.

En el afio de 1971 se publica en el Diario Oficial de la Federacién la Ley Federal de
Prevencion y Control de la Contaminacion, estableciendo los procedimientos para los
residuos peligrosos.

En base a esta ley se crea en la Secretaria de Salubridad y Asistencia (SSA) un
departamento para la prevencion y control de la contaminacién de suelos provocado por los
residuos municipales e industriales.

La reforma de la Ley Organica de la Administracion Pablica Federal, en Diciembre de
1982 incluy6 la creacion de la Secretaria de Desarrollo Urbano y Ecologia (SEDUE) para
preservar los recursos forestales de flora y fauna silvestre y para la prevencion y control de
la contaminacion ambiental en el aire, agua y suelo. Se pretende ejercer control sobre la
generacion, transporte, industrializacién y confinamiento de los residuos, por lo que se
publica en el Diario Oficial de la Federacion, el 25 de Noviembre de 1988 el reglamento de
la Ley del Equilibrio Ecologico y la Proteccién al Ambiente en Materia de Residuos
Peligrosos.

La SEDUE (hoy SEDESOL) establece una seric de acciones para establecer un control
adecuado y regular las actividades relacionadas con los residuos peligrosos desde su
generacion hasta su disposicion final (10)

Sus actividades son las siguientes:

1. Publicar y mantener actualizada una lista de residuos peligrosos.

2. Expedir normas técnicas ecoldgicas y procedimientos para el manejo de residuos
peligrosos junto con las Secretarias de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI), de
Comunicaciones y Transportes (SCT), de Minas e Industria Paraestatal (SEMIP) y de
Agricultura y Recursos Hidraulicos (SARH).

3. Establecer las normas para autorizar la instalacion y operacién de sistemas para la
recoleccion, almacenamiento, transporte, alojamiento, reuso, tratamiento, reciclaje y
disposicién final de los residuos peligrosos (NTE-CRP-001/88).

4. Evaluar el impacto ambiental de los proyectos sobre instalaciones de tratamiento,
confinamiento o eliminacion de residuos peligrosos para dar su autorizacion.

5. Regular las operaciones de manejo de residuos peligrosos entre el productor y la
empresa de servicio.

6. Regular la importacion y exportacion de residuos peligrosos.



7. Fomentar el establecimiento de plantas de tratamiento y sus lineas de comercializacién,
incluyendo plantas de reciclaje de residuos peligrosos generados en el pais.

El 6 de Junio de 1988, se publica en el Diario Oficial de la Federacion el acuerdo con el que
se expide la norma ecolégica NTE-CRP-008/88 que establece los requisitos que deben
reunir los lugares destinados al confinamiento de residuos peligrosos excepto los
radioactivos (11), que actualmente es llamada la NOM-055-ECOL-93.

2.2.2. Ley General de Equilibrio Ecolégico y Proteccién al
Ambiente en Materia de Residuos Peligrosos.

En nuestro pais se han intensificado las acciones por parte del Gobierno Federal y de
algunas Administraciones Estatales para controlar y prevenir la contaminacion ambiental.
Debido a estas acciones se da a conocer La Ley del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al
Ambiente (LGEEPA), la cual fue emitida el 28 de Enero de 1988 por la SEDUE
remplazando a la Ley Federal de Proteccion al Ambiente, emitida el 11 de Enero de
1982.(12) -
Esta ley regula la generacion, manejo, almacenaje, transporte y disposicion de los desechos
industriales peligrosos para evitar causar dafio a la salud y al medio ambiente siendo
responsabilidad de toda la empresa generadora.

El dia 23 de Abril de 1992 el presidente en turno envia una iniciativa a la Camara de
Diputados trasformando a la Secretaria de Desarrollo Urbano y Ecologia (SEDUE) en la
Secretaria de Desarrollo Social teniendo como funcidn el bienestar social. Con relacién al
medio ambiente se funda el Instituto Nacional de Ecologia (INE) cuyo objetivo es el
equilibrio ecoldgico y la proteccion ambiental. A este Instituto se le otorga la facultad de
expedir normas oficiales en materia de ecologia y residuos peligrosos y la Procuraduria
Federal de Proteccion al Ambiente (PROFEPA), que es la responsable de inspeccionar y
vigilar el cumplimiento de la legislacion y normatividad.

El Reglamento de la Ley General de Equilibrio Ecologico y la Proteccidn al Ambiente en
Materia de Residuos Peligrosos (RLGEEPARP), publicado el 25 de Noviembre de 1988
por la SEDUE siendo la autoridad responsable la SEDESOL, entro en vigencia el 26 de
Mayo de 1989.

Dicho reglamento define el concepto de residuos peligrosos y establece para este efecto las
obligaciones de los generadores y empresas de reciclado, tratamiento, incineracion y
confinamiento. En general establece los requisitos que deben reunir el almacenamiento de
residuos peligrosos y el transporte de los mismos.

El conocer la Ley de la Proteccion del Ambiente, asi como las normas técnicas y oficiales
que la respaldan, referente a la proteccion del medio ambiente es de gran trascendencia
para el sector farmacéutico, ya que las industrias que la conforman son generadoras de gran
cantidad de residuos peligrosos. Este aspecto tiene implicaciones técnicas, econémica, y



“ como ya se menciono, jundlcas. que necesanumente se deben de tomar en cuenta confonne
a los siguientes principios: :

1. Para promover la minimizaciéon de la cantidad de residuos peligrosos y los riesgos
inherentes a su manejo y disposicién  final, incentivando cambios hacia procesos y
tecnologias cada vez mds limpios.

2. Para fomentar la recuperacién del material secundario, principalmente para su reciclaje
: o su disposicién final controlada cuando tal reciclaje no sea posible o econémicamente
viable.

3. Favorecer la participacién y coordinacién estrecha entre la autoridad regulatoria y las
empresas involucradas en el manejo y disposicién de residuos peligrosos y en general la
participacién de la sociedad dentro de modalidades flexibles y creativas que aseguren la
corresponsabilidad necesaria.

El contar con la documentacion oficial, asi como el conocimiento de esta legislacién para
cuando se tiene una inspeccién o auditoria ambiental por parte de la PROFEPA, la cual
tiene la facultad de sancionar o clausurar el establecimiento o empresa que no cumpla con
las disposiciones que solicita la SEDESOL, permite mantener a este tipo de empresas en
constante actualizacién respecto a todos los factores que se ven implicados como
generadora de residuos téxicos.(13)

Gran parte de la normatividad referente a este ambito esta incompleta o en revisién. En lo
que respecta a la Industria Farmacéutica se encuentra relacionada con la Ley del Equilibrio
Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente en Materia de Residuos Peligrosos con el articulo 41
que establece:

“Cuando los productos farmacéuticos en cuyos envases se precise fecha de caducidad
y no sean sometidos a procesos de rehabilitacién o regeneracién una vez que hayan
caducado serin considerados residuos peligrosos, en cuyos casos , los fabricantes y
distribuidores de dichos productos serian responsables de que su manejo se efectiie de
conformidad con lo dispuesto en el reglamento y en las normas técnicas ecolégicas
correspondientes.”

Debido a que en la Industria Farmacéutica se producen gran cantidad de residuos peligrosos
y por el articulo antes mencionado, tuvo que intervenir en la revision del proyecto de norma
NOM-PA-CRP-001/93. referente al control de residuos peligrosos, en el cual se establece
que todos los residuos de produccidén, medicamentos caducos y fuera de especificaciones de
la Industria Farmacéutica se consideran peligrosos. Segun la Ley Metropolitana y
Normalizacién , todo proyecto de norma tiene un periodo de 90 dias naturales a partir de su
publicacion oficial en el cual se sometera a consulta o modificaciones que se deriven de
esta, CANIFARMA (Camara Nacional de la Industria Farmacéutica) presento su
inconformidad sobre dicha norma ante INE (Instituto Nacional de Ecologia), siendo




apoyada por estudios presentados por diversos laboratorios farmacéuticos en su
caracterizacion CRETIB se observo que en los resultados referente en la determinacion de
los constituyentes que hacen a un residuo peligroso por su toxicidad ,en su mayoria fueron
negativos.

Se obtuvo la modificacién de conceptos bisicos en las definiciones de esta norma y en la
clasificacién de los residuos de la Industria Quimico Farmacéutica .

El dia 22 de Octubre de 1993 se publico en el Diario Oficial de la Federacién la Norma
Oficial Mexicana NOM-CPR-001 ECOL/93 las caracteristicas de los residuos peligrosos, el
listados de los mismos y los limites que hacen a un residuo peligroso por su toxicidad al
ambiente.

En la actualidad es la norma que se encuentra en vigor y rige a todo el territorio mexicano
en lo relacionado con los residuos peligrosos.

El mayor de los obsticulos presentados en los laboratorios farmacéuticos es el econdémico
porque se necesita clasificar de acuerdo a su CRETIB y por lo tanto efectuar las pruebas de
extraccion para cada tipo de residuos de acuerdo a la norma NOM-053-ECOL-1993 que
establece los procedimientos para efectuarla. Al igual que la prueba para productos
biologicos infeccioso nos presenta otro inconveniente ya que son pocos los laboratorios que
pueden realizar estos estudios e inclusive hasta la fecha no se cuenta con pardmetros
especificos.

2.2.3. Cardcter legal, formulacién y aprobacion de Normas
Oficiales Mexicanas.

La Ley Federal de Metrologia y Normalizaciéon (LFMN) fue publicada el 1 de Julio de
1992, entrando en vigor el dia 15 del mismo mes y aiio.

Esta contformada por seis titulos y 127 articulos. La importancia de esta ley radica en que
establece el proceso para que el gobierno federal expida NOMs (normas oficiales
mexicanas), la cual privatiza, verifica y obliga a un procedimiento consultivo antes de
expedirlas. Los Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion son los organos
responsables de la elaboracion de estas normas.

El articulo 40 de la LFMN indica que la NOM es una regulacién obligatoria que contiene
las caracteristicas y especificaciones que deben cumplir aquellos productos y procesos
cuando estos puedan constituir un riesgo para las personas o dafar la salud humana, animal,
vegetal, el medio ambiente general y laboral y para la preservacion de los recursos
naturales. Las NOM's en materia ambiental deben integrar los contenidos basicos de sus
predecesoras, las Normas Técnicas Sanitarias (NTS) v las Normas Técnicas Ecoldgicas
(NTE).

En materia de residuos peligrosos, el articulo 40 enuncia:

" Las Normas Oficiales Mexicanas tendrin como finalidad establecer:



XVIIL Las caracteristicas o/y especificaciones, criterios y procedimientos para el
manejo, transporte y confinamiento de materiales y residuos industriales peligrosos y
de las sustancias radioactivas."

Esto se reafirma con el articulo 152 de la LGEEPA al indicar que los materiales y residuos
peligrosos deben ser manejados de acuerdo con las Normas Técnicas Ecologicas y
procedimientos que establezca la SEDESOL y las demds dependencias involucradas. Las
NTE s, segun el articulo 36 de la LGEEPA son el conjunto de reglas cientificas y
tecnoldgicas emitidas por la SEDESOL, que establecen los requisitos, especificaciones,
condiciones, procedimientos, parametros y limites permisibles que deban observarse en el
desarrollo de actividades o uso y destino de bienes, que causen o puedan causar
desequilibrio ecoldgico o dafio al ambiente, uniformando principios, criterios, politicas y
estrategias en la matera.

El procedimiento para emitir las NOM s se detalla en los articulos 41 a 51 de la LFMN.

Las dependencias elaboran el anteproyecto de NOM el cual entregan al Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion correspondiente para que lo estudie y publique en el Diario
Oficial D.O. con el fin de recibir los comentarios del piblico interesado en el transcurso de
90 dias naturales.

El articulo 45 exige presentar un andlisis de costo/beneficio que permita justiticar él por

qué la norma oficial mexicana es una alternativa posible, ¢l mecanismo que permita
alcanzar el objetivo deseado con el mayor beneficio neto.

2.2.4. Normas Oficiales Mexicanas en materia de residuos
peligrosos.

El Comité Consultivo Nacional para la Proteccién Ambiental se instald el 17 de Diciembre
de 1992, Se integra por un presidente, un coordinador, un secretario técnico, ocho
subcomités y veintiin grupos de trabajo. Cuenta con ocho subcomités que son los
siguientes:

1. Aprovechamiento ecologico de los recursos naturales,

2. Ordenamiento ecoldgico.

3. Residuos municipales, materiales y residuos peligrosos.

4. Aire.

5.. Calidad de combustibles.

6. Prevencion y contaminacién del agua.

7. Riesgo Ambiental.

8. Energia contaminante.



Hasta el 15 de Octubre de 1993 se encontraban vigentes siete Normas Técnicas Ecolégicas
en materia de residuos peligrosos, las cuales fueron sustituidas el 22 de Octubre del mismo

afio por las siguientes Normas Oficiales Mexicanas que se muestran en la tabla no. 2:

Tabla no. 2 Normas Oficiales Mexicanas en materia de residuos peligrosos.
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Fuente: Diario Oficial de la Federacién del 22 de Octubre de 1993.

Es importante identificar ciertas limitaciones en la normalizacién en materia de residuos
peligrosos con el objeto de solventarlas a la brevedad, tomando en cuenta que el gjercicio
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normativo representa‘ el fundamento de una’ polmca e‘(xtosa de manejo de residuos
peligrosos. Se tiene los siguientes puntos al respecto:

>
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Hasta ahora las normas tienden a restringirse a la definicién de los propios residuos, a
pruebas para determinar su toxicidad e incompatibilidad y a ciertos requisitos para el
disefio y operacién de confinamientos.

La normatividad debe de estar referenciada a la mayor parte de las cadenas posibles y
relevantes en el manejo de residuos peligrosos, incluyendo el tratamiento térmico, el
reciclaje, la recuperacién de materiales secundarios y la recuperacién de energia.

Debe consolidarse un esquema normativo que considere de manera explicita la
minimizacidn de la generacion de residuos, y no solo a arreglos tecnoldgicos.

Debe buscarse la homologacion de los listados mexicanos de los residuos peligrosos
con respecto a otros listados como son la OCDE (Organizacion de Cooperacién y
Desarrollo Econémico) Convenio de Basilea, EPA, etcétera.,, para evitar
incompatibilidades en diferentes interacciones comerciales, técnicas y de politica.

Es importante diferenciar a los residuos por su peligrosidad, tal como lo hace OCDE
(listados rojo, ambar y verde), evitando ineficiencias en la gestién administrativa y los
sistemas de manejo, a través de un esquema de prioridades que tome en cuenta el riesgo
ambiental asociado y facilite la definicidn de politicas adecuadas.

La orientacién de la normatividad debe de tomar en cuenta cambios tecnoldgicos que
reduzcan la generacidn de residuos en la fuente o propicien su reuso o recirculacién.

Es necesario que la normatividad contemple cada opcién para el manejo de residuos,
termodinamica, cinética y de neutralizacién quimica, entre otras.

La normatividad debe de establecer criterios y procedimientos para regeneracién de
sitios contaminados por diferentes tipos de residuos, como lo pueden ser metales e
hidrocarburos, también, el establecimiento de metas y objetivos respecto a estas areas.

Es conveniente plantear una definicion adecuada de residuos especiales, los cuales, a
pesar de que no tiene caracteristicas importantes de peligrosidad, requieren un manejo
especifico, dado que la frontera entre lo que es un residuo peligroso y otro que no lo es,
puede ser bastante difusa.

Como se mencioné con anterioridad, es fundamental completar el marco normativo
modificando las normas ya existentes para su adaptacion a nuevas necesidades o hacerlas
mas cficaces. Las normas que se estdn modificando actualmente son las siguientes:
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¢ NOM-052-ECOL-93, que se esta adecuando a criterios internacionales, diferenciando a
los residuos por su- peligrosidad y por sus necesidades de manejo en funciéon de
cantidades, concentraciones, volumenes y condiciones fisicas.

e NOM-055-ECOL-93, que se encuentra en revision para otorgarle mayor nivel de
proteccion a los acuiferos subterrincos y cuerpos de aguas superficiales, asi como para
redefinir criterios de ubicacion a partir de consideraciones eficientes de riesgo.

¢ NOM-056. 057 y 058-ECOL-93 que estin siendo adecuadas conforme a las revisiones
de la ley y el reglamento.

No solo las normas oficiales estan en adecuacion sino también algunos temas de la Ley
General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente y su Reglamento
correspondiente en materia de residuos peligrosos. Entre estos temas encontramos:

¢ Prohibicién al confinamiento de residuos liquidos.

e Distribucién de responsabilidades entre generadores y manejadores de residuos
peligrosos.

¢ Estatuto de la industria maquiladora y de la repatriacion de residuos peligrosos.
* Confinamiento in situ para empresas industriales.

e Integracion de los sistemas de regulacion directa y de informacidn y administracién de
residuos a esquemas multimedios y a procedimientos de licenciamiento ambiental.

2.2.5. Sanciones por el incumplimiento de la normatividad.
Sanciones de competencia Federal.

LEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLOGICO Y LA PROTECCION AL
AMBIENTE.

ART.171.
Las violaciones a los preceptos de esta ley, sus reglamentos y disposiciones que de ella
emanen seran sancionadas administrativamente por la Secretaria, con una o mas de las

siguientes sanciones:

1. Multa por el equivalente de 20 a 20,000 dias de salario minimo general vigente en el
Distrito Federal en el momento de imponer la sancion.

11. Clausura temporal o definitiva, total o parcial, cuando
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‘a) El infractor no hubiere cumplido en los plazos y condiciones impuestos por la
autoridad, con las medidas correctivas o de urgente aplicacién.

b) En casos de reincidencia cuando las infracciones generen efectos negativos al ambiente.

c) Se trate de desobediencia reiterada, en tres o mds ocasiones, al cumplimiento de alguna
o algunas medidas correctivas o de urgente aplicacidon impuestas por la autoridad.

d). Arresto administrativo hasta por 36 horas.

IV. El decomiso de los instrumentos ejemplares, productos é subproductos directamente
relacionados con infracciones relativas a recursos forestales, especies de flora y fauna
_silvestre o recursos genéticos conforme a lo previsto en la presente ley, y

- V. La suspension o revocacién de las concesiones, licencias, permisos o autorizaciones
correspondientes.

Las sanciones por la violacién de la Ley se establecen en la tabla no.3 que se muestra a
continuacion:
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Tabla No. 3 Cuadro de Sanciones.
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2.3. RESIDUOS.

2.3.1. Residuos peligrosos.

El crecimiento de las Industrias ha incrementado el volumen de los residuos que constituye
un grave problema, debido a que se van acumulando sin que los agentes naturales puedan
estabilizar o destruirlos por la velocidad con la que se generan.

Se denominan residuos a todos aquellos materiales que no son de utilidad alguna y son
desechados por diferentes procesos industriales de distintos ramos, empresas prestadoras de
servicios, actividades domésticas o bien, actividades laborales, cuya calidad no permite
usarlos en el proceso que lo genero.

Independientemente de su origen, los residuos pueden ser peligrosos y no peligrosos.

Los residuos peligrosos son aquellas sustancias. que por sus propiedades fisicas o quimicas
han sido rechazadas por no ser de utilidad alguna y que a su vez, por su composicion,
toxicidad, propiedades fisicas, quimicas o biodegradables, pueden causar una alteracion
grave, daiio a la salud humana o al ambiente.(16)

Los residuos no peligrosos simplemente se denominan residuos municipales.

Un residuo especial es aquel residuo que demanda un manejo, disposicion o control
particular, diferente al de los residuos municipales, sin considerarse peligroso.

Se encuentran incluidos en ellos ciertas materias primas, desechos generados como
subproductos de procesos, compuestos que caducan o dejan de utilizarse por alguna razén
provenientes de distintas fuentes, principalmente la industria quimico - farmacéutica,
industrias metalurgicas, eléctrica- electronica, de extraccion y de servicios.

Su estado fisico puede ser tanto solido, liquido, encontrandose muy raramente en fase
gaseosa 0 vapor a no ser que provengan de los anteriores.

2.3.1.1. Clasificacién de los residuos peligrosos.

Un residuo, también es considerado peligroso, cuando se encuentra en los listados de la
Norma Oficial Mexicana NOM-052-ECOL-1993, la cual establece un codigo general de
clasificacion denominado CRETIB, cuyas iniciales se definen a continuacién:
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bcrorrosividad."
7 "Reactividad.
Explosividad.
Toxicidad,
Inflamabilidad.
Bioldgico - infecciosq.
De acuerdo allya“NO:M-O‘VS‘Z ? COL-1993 un res{dus ;puede vs’er :

.- Corrasivo:

' menor o igual a 2, o bien mayor o igual a

°C corroe el acero al éarbt;)n SAC 1020 a una velocidad de

e C) Cémo _e_]emp‘los se tiene las bases y acidos fuertes, fenol, bromo e hidrazina.

: Reactivo:

*"A) Si'a condiciones normales de presion y temperatura se polimeriza violentamente sin
detonacién, o bien reacciona con el agua para formar mezclas potencialmente
explosivas o generando gases, vapores o humos que provoquen efectos adversos en el
medio ambiente.

B) Contiene sustancias que a ciertas condiciones de pH genera los mismos elementos que
en el inciso anterior.

C) Produce radicales libres.

D) Ejemplos: nitratos, metales alcalinos, fosgeno, cloruro de acetileno, metilisocianato,
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Explosivo:

A) Es mas sensible a golpes y a friccién que el nitrobenceno (constante de explosividad
 mayor a la del nitrobenceno), si es capaz de producir una reaccién o descomposicion
detonante o explosiva a condiciones normales de presion y temperatura.

B) Ejemplos: Peréxido, cloratos, percloratos, trinitrotolueno, nitrato de celulosa.

Téxico:

A) Cuando el residuo, en uno o mas de sus constituyentes, rebasa la concentracién
permitida en la NOM-CRP- 001/ECOL)-93, donde se presenta el listado de- las

sustancias consideradas como peligrosas.

B) Se encuentran en esta clasificacion los cianuros, el arsénico y sus sales, el plomo y sus -

. derivados, polifenoles, anilina, los bifenilos policlorados - (BPC’c), ‘los derivados
halogenados orgdnicos en general. RIS .

‘, Inflamab les:
A) Si en solucion acuosa tiene mds del 24% de alcohol en volumen

B) Cuando es liquido y tiene un punto de inflamacién menor de 60°C

C) Cuando no es liquido pero puede causar fuego por friccién, absorcién de humedad o
cambios quimicos espontaneos.

D) Cuando se trata de gases comprimidos inflamables o agentes oxidantes.

E) Ejemplos: hidrocarburos alifaticos, hidrocarburos aromaticos, alcoholes, éteres, cetonas,
fosforo, metilaminas.

Bioldgicos:

A) Residuos que contienen microorganismos o sus toxinas, causando éstos, efectos nocivos

a los seres vivos. Son por lo general los desechos que se producen en hospitales o centros

de investigacion clinica y consultorios.

La clase y tipo de residuos toxicos generados, asi como su cantidad dependen del tipo de

proceso y del producto elaborado. Son varios miles de compuestos que hasta la fecha han

sido identiticados y cuantificados, predominando los organicos.

"La mezcla de un residuo peligroso, conforme a esta norma, con un residuo no
peligroso serd considerado residuo peligroso.”
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La Norma Oficial Mexicana NOM-052-ECOL-1993, establece las caracteristicas de los
residuos peligrosos, el listado de los mismos y los limites que hacen a un residuo peligroso
por su toxicidad al ambiente permitiendo al generador identificar si sus residuos son
peligrosos a partir de los criterios que se resumen en la tabla no. 4.

Tabla no. 4. Criterios empleados en México en la clasificacion de un residuo como
peligroso.

1. Presencia de sustancias toxicas en cantidades establecidas consideradas como limites
maximos permisibles.

o

Generacién de los residuos en giros industriales y procesos particulares.
3. Generacion de los residuos en fuentes no especificas.

4. Generacion de los residuos derivada del empleo de materias primas peligrosas
empleadas en la produccion de pinturas.

5. Generacion de residuos, bolsas o envases de materias primas peligrosas empleadas en la
produccién de pinturas.

6. Identificacion de caracteristicas peligrosas de los residuos mediante una prueba de
laboratorio para determinar si son corrosivos, reactivos, explosivos, toxicos,
inflamables o bioldgico - intecciosos. (Clave CRETIB).

Aunado a las caracteristicas de clasificacién de los residuos como peligrosos o no, se
encuentran las definiciones de peligro y riesgo.

Peligro es una propiedad inherente o intrinseca de las sustancias o agentes bioldgicos
contenido en los residuos, que les dota de caracteristicas corrosivas, reactivas, explosivas,
téxicas, inflamables o infecciosas.

Para que un residuo se considere un riesgo no basta con que posea propiedades que lo
hagan peligroso. Para esto es necesario entrar en contacto con posibles receptores como
seres vivos y materiales en cantidad y tiempo de exposicion suficiente para producir
efectos indeseables.

Riesgo es la probabilidad de que un residuo peligroso produzca un efecto adverso o daiiino
en funcion de su exposicion.

En el caso de los residuos quimicos toxicos, la exposicidn dependera de:

s Concentracion o dosis de la sustancia toxica contenida en el residuo y
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* Tiempo que dura la exposicion y la frecuencia con la que ocurre.

En el caso de los residuos quimicos toxicos, la exposicion depende de la concentracién o
dosis de la sustancia toxica contenida en el residuo que entra en contacto o ingresa al
organismo, tiempo que dura la exposicién y la frecuencia con la que ocurre.

En la figura no. 1 se ilustra la importancia de la exposicién a las sustancias téxicas en la
generacion de efectos adversos. Es evidente que al no existir exposicién no hay efecto y por
lo tanto no hay riesgo.

¢{Efectos aceptables?

Ningtin efecto observable.

—_— ,Cambfos bioquimicos.

RS

- ,,;Cénil):ios _ﬁs_iologl“f:os.' '

Efectos adversos. - - —_—t Manifestaciones patologicas.

v Muerte,

Flgura No.l. GRADIENTE DE E\POSlCIO\ Y EFECTOS DE LAS SUSTANCIAS
TOXICAS.

2.3.1.2. Problematica del manejo de los residuos peligrosos.

La falta de informacion e ignorancia respecto a las consecuencias sobre el medio ambiente
que producen los residuos que son generados sin control alguno y sin disposicién adecuada
tanto a nivel industrial como doméstico son muy graves, trayendo consigo grandes costos
como son la capacidad de los suelos de sustentar los procesos de degradacion de la materia
organica por la destruccion de los organismos que lo realizan.
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También se suman los costos de monitoreo de contaminantes para establecer la magnitud
- del problema y la evacuacion e indemnizacién a las poblaciones afectadas.

La inexistencia de infraestructura de servicios para el manejo ambiental de los residuos
peligrosos, aunada con conductas irresponsables ha traido como consecuencia que gran
parte de estos residuos sean tirados en el drenaje, barrancas, en tiraderos de basura a cielo
abierto o se encuentren almacenados en condiciones inapropiadas en empresas que se
encuentran laborando, en instalaciones industriales o de servicios que se encuentran
abandonadas.

A nivel federal existe una politica para el Manejo Integral de los Residuos Peligrosos que
se encuentra basada en los principios de:

1. Principio de proximidad, que establece que los residuos deberian manejarse tan cerca
de la fuente generadora como sea posible, tanto por razones de seguridad como de
costos.

(84

Principio de precaucion o cautela, basado en el concepto que desde la perspectiva
ambiental es mejor prevenir que remediar y en la necesidad de desarrollar medidas de
intervencion ante la sospecha de un riesgo significativo para la salud y ¢l ambiente, aun
cuando no se cuente con evidencias irrefutables del riesgo.

3. Principio del ""que contamina paga", el cual otorga la responsabilidad de remediacion
de los daflos o restauracion de los sitios contaminados a quien ocasione tales daifios o
provoque la contaminacion como consecuencia del manejo o disposicion inadecuados
de los residuos peligrosos.(17)

La Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente en Materia de
Residuos Peligrosos, establece en el articulo 8 que el generador de residuos peligrosos
debera:

L Inscribirse en el Registro que para tal efecto establezca la SEMARNAT.
1L Llevar una biticora mensual sobre la generacion de sus residuos peligrosos.
1L Dar a los residuos peligrosos el manejo previsto en el Reglamento y en las Normas

Oficiales Mexicanas.

Iv. Manejar separadamente los residuos peligrosos que sean incompatibles en los
términos de las normas oficiales.

V. Envasar sus residuos peligrosos, en recipientes que reunan las condiciones de
seguridad previstas en el Reglamento y en las normas oficiales.

VL Identificar a sus residuos con las indicaciones provistas en el Reglamento y en las
normas oficiales.
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SVIL
S reiinan los requisitos previstos en el reglamento y en las normas oficiales.

TVIIL

Alm,ucén'zirf'sus residuos ‘peligrosos ‘en’ condiciones de seguridad y en éreas que

"Trénspért'nr sus residuos peligrosos en los vehiculos que determine la Secretaria de

_-Comunicaciones |y Transportes 'y bajo las condiciones establecidas en este
reglamento y en las normas oficiales.

~Dar a sus-residuos peligrosos el tratamiento que corresponda de acuerdo al

“reglamento y a las normas oficiales.

Dar a sus residuos peligrosos la disposicién final que corresponda de acuerdo a los
métodos previstos en el reglamento y normas oficiales.

Remitir a la SEMARNAT, en el formato que esta determine, un informe semestral
los movimientos que hubiere efectuado con sus residuos peligrosos durante dicho
periodo y,

XII.. Las demds previstas en el Reglamento y en otras disposiciones aplicables.

Los costos del manejo inadecuado de los residuos peligrosos para la empresa generadora y
para la sociedad son mostradas en la figura no 2, en donde son representados como una
pérdida econémica y una amenaza para el ambiente y la salud para ambas partes.

PARA LA EMPRESA GENERADORA., J

Pérdida de Pago de Pago de Pago de
materia prima sanciones. limpieza de compensaciones.
como residuo. sitios

contaminados

5

COSTO DEL MANEJO INADECUADO

DE LOS RESIDUOS PELIGROSOS.

Deterioro de
Suelos.

Contaminacion

del agua.

—

PARA LA SOCIEDAD.

]

Daflos a la
salud, flora y
fauna.

Figura No. 2. EL COSTO DEL MANEJO INADECUADO DE LOS RESIDUOS
PELIGROSOS.



La reduccion de la generacion, asi como el reuso, reciclado regeneracion de los residuos,
constituyen un ahorro y una oportunidad para la conservacion del ambiente y evitar riesgos
para la salud ademas de la creacion de fuentes de ingreso y empleos.

Las oportunidades asociadas al manejo integral de los residuos se muestran en la figura no.
3, en donde la reduccién de los residuos peligrosos suelen constituir un ahorro y una
oportunidad al crear fuentes de ingreso, empleo, disminucion de las presiones sobre la
naturaleza y los riesgos para el ambiente y la salud.

LOS RESIDUOS PELIGROSOS

OPORTUNIDADES ASOCIADAS A LA MINIMIZACION Y MANEJO INTEGRAL DE

Creacion de
Mas materia sinergias entre Se recupera z_:l
prima s¢ empresas que valor econémico
convierte en compmtten residuos y ca.lopﬁco de
producto. reciclables. residuos
reciclables.

I

Se reduce la OPORTUNIDADES
.. ASOCIADAS A LA L
pl;is;lc;n so:lre la MINIMIZACION Y Ecoeficiencia.
Ry i usar MANEJO
S INTEGRAL DE
secuncarios. LOS RESIDUOS
PELIGROSOS.
y
Se economiza Se crean Obtencién de
energia. negocios y acreditacién 1SO-
empleos. 14000.

Figura No.3. OPORTUNIDADES ASOCIADAS A LA MINIMIZACION Y MANEJO
INTEGRAL DE LOS RESIDUOS PELIGROSOS.

2.3.1.3. Manejo.

Los peligros que se tienen por el manejo de los diferentes residuos industriales, ya sean
considerados peligrosos o no, varian de acuerdo a las caracteristicas fisicas, quimicas y
biologicas de los mismos.

En forma generalizada se pueden en listar los siguientes riesgos que se tienen al manejar
residuos toxicos independientemente de su estado fisico:
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Incendio. Provocado por el contacto con el aire, otra sustancia o material, por el contacto
con una fuente de ignicién, por la fuga de vapores o liquidos.

Explosién: Por el aumento repentino de la presion y/o de la temperatura de los
contenedores de las sustancias.

Contaminacién del suelo y/o los mantos acuiferos . Provocado por el derrame de liquidos
produciéndose gases o vapores toxicos por las reacciones.

Intoxicacién. Por la evaporacion de una sustancia o generacion de gases toxicos al entrar
en contacto dos sustancias reaccionantes entre si, pudiendo ser inhaladas y/o contacto por la
piel.

Quemaduras. Provocada por la ignicién o por el contacto directo de sustancias corrosivas.

Seguridad. Para el manejo de los residuos toxicos y no tdxicos se deben tomar las
siguientes medidas de seguridad:

1. Utilizar el equipo de proteccién personal adecuado g la actividad desempefiada.

2. Para el caso de residuos que tengan las caracteristicas CRETIB se debera utilizar el
equipo de proteccion personal necesario para su manejo.

3. Evitar cualquier fuente de 1gmc16n cercana al lugar del manejo o almacenamiento de los
residuos.

4. Para el caso de residuos orgamcos se debem evitar tenerlos almacenados por mucho
tiempo. (R

5. Los recipientes que contengan resnduos volanles deberan permanecer perfectamente
cerrados. :

6. No mezclar residuos que no sean compatlbles entre si, de preferencia almacenarlos por
separado.

7. Nunca debera estar un recipiente sin su etiqueta de identificacion.

8. Para el caso de derrame o fuga seguir el procedimiento de emergencia para cada uno de
los casos.

9. En caso de no conocer dicho procedimiento notificarlo al supervisor del area.

Segun la Ley Ambiental del Distrito Federal establece en el articulo 93 en materia de
residuo que las personas estdn obligadas a:
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R TESIS CON
N FALLA DE ORIGEN

1 Prevenir su generacion. |
2. Minimizar la generacién de residuos que no puedan prevenirse.

‘3. Reciclar o usar los que se generen,

4. Tratarlos previamente, antes de su disposicion final, cuando no puedan reciclarse o
reusar. a fin de eliminar o minimizar su peligrosidad o volumen.

5.- Disponer finalmente de los residuos peligrosos.

2.3.1.4. Tratamiento.

En base a la clasificaciéon de los residuos en peligrosos y no peligrosos segun las
caracteristicas CRETIB en la Industria Farmacéutica se considera a los medicamentos o
farmacos caducos como residuos especiales, los cuales se pueden confinar en rellenos
sanitarios previo tratamiento de inactivacion o destruccion.

Primeramente se realizara la clasificacion CRETIB, para posteriormente realizar estudios
de generacidn, composicion fisicoquimica para establecer si pueden ser reutilizables,
reciclados o confinados

En Meéxico y en ¢l drea Metropolitana el sistema mas empleado para residuos especiales es
el relleno sanitario. Los grupos de medicamentos que se presentan con mayor frecuencia en
solicitudes de disposicion final durante 1990 que realizéd la Subdireccién técnica de
Tratamiento y Disposicion Final del DDF se muestran en la tabla no.S:

Tabla no. 5 Grupo de medicamentos de mayor frecuencia para disposicion final,

GRUPO DE .
MEDICAMENTO, CANTIDAD (Kg). %
Vitaminicos. 53,716.149 41.695
Biologicos. 24,000.000 18.629
Analgésicos. 16,419.373 12.745
Antibioticos. 8,747.978 6.790
Amebicidas. 8,725.245 6.772
Tranquilizantes. 5,552.420 4.309
Ansioliticos. 3,988.970 3.096
Vasodilatadores. 2,098.890 1.629
e Otros. 5.579.27 4.335
TOTAL 128,828.3 100
Fuente: Direccton Técnica de Desechos Solidos D.GS.U. . S:G:0.. DD.F. ,
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2.3.2. Generacion, tratamiento y disposicion final de los
residuos peligrosos.

En la Zona Metropolitana de la Ciudad de México se generan alrededor de 587 mil
toneladas al aifio de residuos peligrosos. Dichos residuos peligrosos se transforman en un
problema de contaminacion cuando no son tratados y/o confinados adecuadamente, por lo
que causan dafios a la salud y contaminan el agua, el suelo, el aire, la vegetacion y los
animales.(17)

La mayoria de los residuos peligrosos estian constituidos por carbono, hidrégeno, oxigeno,
halégenos. azufre, nitrogeno y metales pesados, se entiende que la estructura de la molécula
determina que tan peligrosa es una sustancia para el medio ambiente y el hombre, su
toxicidad va a disminuir, si dicha molécula se reduce a formas mas sencillas, pero muchas
de ellas no se degradan, persistiendo en la naturalecza indefinidamente.

La degradabilidad puede ocurrir bajo la influencia de factores fisicos, como son el aire, la
lluvia o el sol y biolégicos (accidn microbiana) combinados. Los no degradables pueden ser
téxicos, radioactivos o inertes (plasticos).

Para el tratamiento y disposicion de estos residuos intervienen la Secretaria de Salud y el
Instituto Nacional de Ecologia, llevando a cabo los siguientes pasos:

1. La empresa dard aviso a las autoridades correspondientes que tiene uno o varios létes de
medicamentos caducos dentro de sus instalaciones, con la finalidad de que asigne un
verificador que participe durante en manejo de los residuos.

2. Con el verificador oficial, se procederd a clasificar los residuos de medicamentos o
principios activos (materia prima) en funcion al grupo terapéutico al que pertenezca.
El manejo que se le dara al lote estara de acuerdo a los procedimientos con que cuente
la empresa, previa autorizacion de la Secretaria de Salud.

3. Se separard el residuo de su(s) material(es) de empaque, manejindose de forma
independiente.

4, Para indicar la ruta de disposicién mas adecuada la empresa debera caracterizar su
residuo mediante el cédigo CRETIB que sera indicado por la normatividad en
referencia a su peligrosidad.

5. Si son residuos que se considercn peligrosos, se colocarin en un contenedor especial, a
molienda, en caso de formas sélidas definidas; darle un tratamiento quimico para
trasladarse a su disposicion final.

De acuerdo a Secretaria de Salud solo se inactivan y/o destruyen los medicamentos que
pertenceen a los siguientes grupos:
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Antibiaticos.
Psicotrépicos,
Oncoldgicos.

Hormonales.
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2.4. EL MANEJO DE RESIDUOS INTEGRADO A UN
SISTEMA DE CALIDAD.

2.4.1. IsSO 14000.

Tanto el comercio como la industria, en todo el mundo, tienden a adoptar normas de
produccion y comercializacion uniformes para todos los paises del mundo o gran parte de
ellos, es decir, tienden a la llamada "normalizacion”. Esta "normalizacion” no solo se
traduce ¢n las leyes de los paises que regulan la produccion de bienes o servicios sino que
va mas alla. ya que tiende a asegurar la economia, ahorrar gastos, evitar ¢! desempleo y
garantizar el funcionamiento rentable de las empresas.(18)

El organismo internacional de "normalizacion” es la 1SO [International Organization for
Standardization], creado en 1946 y que cuenta con 111 estados miembros representados
respectivamente por sus organismos nacionales de normalizacién. La ISO se estructura con
220 comités técnicos (TC) que elaboran estindares para un area especifica.

La ISO elabora estandares para todo tipo de industrias con excepcion de las dreas eléctrica
y electronica.

En México. el vinculo oficial con la 1SO se da por medio de la Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial (SECOFI), mediante la Direccién General de Normas (DGN).

En lo referente al TC-207 (Technical Comitee - 207) responsable de elaborar la serie ISO-
14000, la DGN delegé6 al IMNC (Instituto Mexicano de Normalizaciéon y Certificacién), el
25 de Enero de 1995, la coordinacién de todas las actividades relacionadas con el comité
mexicano para la atencion del comité ISO-TC-207.

Hasta 1979 la ISO solo elaboro estindares técnicos, formandose en este afio el TC-176 para
desarrollar la primera serie de estindares administrativos, la serie ISO-9000 para el manejo
total y aseguramiento de calidad que aparecié en 1987

A esta altura, podemos ya adelantar que la ISO ha dictado normas de aseguramiento de la
calidad [Q].

Estos estindares aplican a todo tipo de empresas, grandes y pequeiias, de manufactura o de
servicio. Los estandares de esta serie para propdsitos de registro son los 9001, 9002 y 9003
Mais de 90 paises han adoptado la serie ISO-9000 y mas de 70,000 empresas en todo el
mundo.

Los estandares desarrollados por ISO son en un inicio voluntarios pero las autoridades de
los paises participantes a menudo la adoptan como normas obligatorias (19)

Como respuesta a la aceptacion de las Normas 1SO 9000 y debido a la proliferacién de
estandares ambientales en varias partes del mundo, la ISO formo el Strategic Action Group
on the Environment, SAGE, en 1991, el cual fue formado con la cooperacién de
International Electrotechnical Commission (IEC). En 1992 el SAGE presentd sus
recomendaciones sobre administracién ambiental a la entidad organizadora de la
Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo (UNCED).
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Se recomendd la formacion de un comité ISO pam el desnrrollo de estindares sobre
administracién ambiental. Con base a esto se creé el TC-207, ‘en 1993

El TC-207 se compone de seis subcomnés 'y”un gy o trabnjo, encargados de los
siguientes rubros: : e

e Sistemas de Administracfén Ambiental (Normas IS¢ -'14001"y 14004).

e Auditorias Amblentales (Normas IS 12,); 14013/15).

Enla tabla n0.6 se presenta‘ os
.-.que recxben ysu descnpmé'

anlaN rma SO 14000 el titulo
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TESIS CON

FALLA DE ORIGEN

Tabla no. 6. Normas 1SO-14000 y su contenido.

ESTANDAR.

TIiTULO/DESCRIPCION.
14001. Sistemas de Administracion Ambiental.

Especificaciones con guia para su uso.
14004. Guia a los Sistemas de Administracion
Ambiental, principios v técnicas de soporte.
Guia para Auditoria Ambiental. Principios

14010, generales de Auditoria Ambiental.
. Lineamientos para Auditoria Ambiental.
14011, - Procedimientos de auditoria parte I:
.- Auditoria de Sistemas de Administracién
. s Ambiental.

cre 1401200 Lineamientos para Auditoria Ambiental.

Criterios * de calificacién para auditores
ambientales.

Lineamientos para Auditorias Ambientales.
Programas de auditoria revisiones y
evaluaciones.

Etiquetado Ambiental.

Etiquetado Ambiental. Programas operativos
Guia de principios,  pricticas y
procedimientos de certificacion  para
programas de criterios multiples.

T 14031/3x.

Lineamientos para evaluacion de
L Desempeiio Ambiental.
- 14040/43. Evaluacién general del ciclo de vida.
: Principios y practicas.
14050, Glosario.
Aspectos ambientales en estindares de

- 14060.

producto.
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2.4.1.1, Ventajas de ISO 14000.

En la actualidad, varias empresas han desarrollado Sistemas de Administracion Ambiental
teniendo como objetivo:

e Mejorar su desempeiio.
e Cumplir mas eficientemente con sus obligaciones ambientales.

e Obtener ventajas competitivas.

En poco tiempo, las normas [SO 14000 formars un sistema que privatizara las regulaciones
ambientales, debido a que las exigencias ambientales de! comercio internacional serdn una
prioridad ain mayor que el cumplimiento de las regulaciones legales locales.

Esto traerd como consecuencia el autocontrol de los establecimientos industriales en el
cuidado del medio ambiente, valorizando la figura de la Auditoria Ambiental ya sea interna
o externa. considerdandose a las normas ISO 14000 un sustituto de los tradicionales
programas de regulacién ambiental.

«

La utilidad de implementar ISO 14000 en una empresa es la siguiente:

1. Organizar un Sistema Ambiental.
2. Organizar un Sistema de Auditoria Ambiental interna.
3. Declarar piblicamente que se cumple con toda la legislacién ambiental.

7. 4. Ayudar a cumplir con la Legislacion Ambiental, disminuyendo la exposicion de la
empresa a litigios ambientales tanto penales como civiles.

S. Acredita el cumplimiento de la empresa en aquellos negocios donde la gestién
ambiental sea un factor para cerrarlos.

6. Obtener mayor beneficio econdmico derivado de una mayor eficiencia en el uso de los
recursos, como el ahorro que puede significar para cualquier empresa el reuso, el
reciclaje, el tratamiento y/o la recuperacion realizindose de manera adecuada.

Las empresas mexicanas no han empezado a certificarse. La certificacion en este tipo de
normas es muy importante para todas la empresas, ya que de esa manera se abre el mercado
europeo cuyos productos poseen el reconocimiento ambiental. En Europa, a la hora de
elegir se buscan los productos que presenten este distintivo.(20)
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2.4.2. Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO’ S).

La mayor parte de los métodos empleados en la Industria Farmacéutica principalmente en
el drea productiva y de servicio, son establecidos de acuerdo a la actividad desarrollada en
la misma industria. Los métodos son procedimicntos que son clasificados como
Procedimicntos Normalizados de Operacion o PNO'S.

2.4.2.1. Propésito de un procedimiento normalizado de
operacion.

Los procedimientos estandar de operacion (PNO’S) son los lineamientos requeridos por las
Buenas Pricticas de Laboratorio y Manufactura. Los PNO’S son los procedimientos
estdndar a seguir que ayuden a la capacitacion del personal, encargado de asegurar la
calidad e integrar el trabajo ejecutado durante el desarrollo de un estudio, proceso o
actividad, asegurando su consistencia y definicion.

El proposito basico de un PNO es la de proporcionar informacion de como es realizado un
estudio. proceso o actividad por el personal encargado. Uno de los fines a crear sistemas de
PNO'S es la de minimizar los errores sistemadtico, asegurando que todo el personal esta
siguiendo el mismo procedimiento para una operacion especifica.

Los beneficios de un efectivo sistema de PNO’S son la de proporcionar uniformidad,
consistencia y continuidad al estudio, proceso o actividad.

Una perspectiva en la historia de los PNO'S es el aspecto de registro que proporcionan un
contorno de c6mo se realizé una determinada actividad. Por lo tanto los PNO’S tienen un
impacto en los datos reales gencrados durante el curso de una actividad. Los
procedimientos generales o especificos pueden ser manejados en el protocolo asi como en
las bitacoras respectivas.

2.4.2.2. Preparacion de los PNO’S.

El autor debe de entender por completo la téenica de trabajo existente y debe ser capaz de
presentar los procedimientos en un formato légico de prueba, considerando el impacto en
otras dreas de trabajo. Se debe tener presente, que se debe estar dispuesto y capaz de
intercambiar ideas con el personal involucrado durante el desarrollo del proceso.

Para la preparacion de los PNO'S es importante considerar lo siguiente:

¢ Uso para el departamento: El autor deberd realizar un esquema del PNO generado y
solicitar la opinion, revision y aceptacién técnica para su implementacion.
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¢ Aprobaciéon del PNO. Una vez que el PNO ha sido completado y de que se han
documentado todos los datos, el autor debe mandarlo a la administracion
correspondiente para su aprobacion.

¢ Formato PNO. En la consistencia de un formato, los elementos generales deberian ser
estandarizados de PNO’S a PNO'S dentro de una organizacion.

El autor debe asegurarse de que el PNO'S contenga los siguientes elementos generales:
7 El titulo debe tener un sentido que se describa con palabras clave.

Versién e identificacién de los niimeros.

Y

Y

Fecha en la que el PNO se hace efectivo.

‘V

Nombre y firma del autor (s).

At

Aprobacion del administrador, nombres y firmas.

(%4

Propésito y alcance del PNO.

N

Texto del procedimiento.

Y

Partes de la revision, (si es que se realiza una revision).

v

Referencias, (si se aplican).

v

Referencias suplementarias a el PNO’S (si se aplican).

i

Todas las paginas deben ser numeradas y apareciendo en la primera pagina el nimero
total de éstas.

» Establecer un plazo de vigencia para que transcurrido este se someta a revision.

En adicion a estos elementos generales, debe seguir en esta seccion los PNO'S del equipo
respecto a:

» Instrucciones de como se debe llevar a cabo la calibracion de los instrumentos
requeridos.

N

Instrucciones de mantenimiento.

v

Instrucciones para detectar el mal funcionamiento y reparacion.

v

Reporte documentado de los requerimientos.
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% Frecuencia de uso. .
"> Responsabilidad personal.
Tener bitcoras.

Los PNO'S deben ser revisados periédicamente para determinar si los procedimientos
- escritos reflejan el uso en los procesos.

Cuando un PNO'S ya establecido es revisado por el autor relacionado con el tema tiene que
ser reemplazado por los revisores, los cuales deben ser designados por la administracion
correspondiente y tener la capacidad de modificarlos. (21)

2.4.2.3.Usos de PNO’S.

Con el proposito de simplificar los PNO'S pertenecientes a las operaciones de prueba,

pueden ser separadas de acuerdo a sus funciones generales en tres categorias: PNO'S para

procedimientos, para equipo y para los métodos de prueba. Una cuarta categoria a clasificar

para PNO'S corresponden a los procedimientos para los productos quimicos.

1. PNO’S para procedimientos. Estos pueden estar subdivididos en varias categorias. Se
sugiere tener un titulo para cada categoria el cual puede estar basado en el titulo para
PNO'S.

1o

PNO'S para equipo. En general el equipo puede ser clasificado en dos categorias:
Equipo, que es definido como los aparatos que son necesarios para llevar a cabo los
procesos en el departamento pero que no proporcionan resultados cuantitativos; e
instrumento que son considerados todos aquellos aparatos que son utilizados en los
procesos del departamento y que proporcionan resultados cualitativos. Tanto el equipo
como ¢l instrumento deben de contar con procedimientos de operacion.

3. PNO’'S para métodos de prueba. Este método puede ser establecido para una prueba
especifica de una sustancia analizada o para un tipo de matriz existente. El método de
prueba debe ser claro y suficientemente detallado.

4. PNO’S para productos quimicos. Muchas de las pruebas requieren de estudios con
productos quimicos, en los cuales las caracteristicas fisicas y quimicas son
determinadas a través de la técnica y en la formulacion de productos, asegurando la
calidad e integridad de los datos generados durante el curso del proceso.
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2.4.3. Capacitacién.

Los avances tecnoldgicos han determinado la globalizacién de la economia, exigiendo la
busqueda de mayores niveles de competitividad, siendo factores determinantes que
establecen nuevas adaptaciones tanto en las organizaciones como en los procesos
productivos en las empresas.

La capacitacidn se define como el proceso de formacién continuo e integral a través del
cual se adquieren, desarrollan y actualizan condeimientos y actitudes de los trabajadores
para su mejor desempefio.

El adiestramiento es la accion destinada a desarrollar las habilidades y destrezas, con el
propdsito de incrementar la eficiencia en un puesto de trabajo.

2.4.3.1. El proceso sistemdtico de capacitacién.

Antes de dar los primeros pasos para capacitar se requiere:

1. Especificar los cambios de conducta que se desean alcanzar,
2. Diseiiar un sistema educacional con objetivos cuantificables.
3. Evaluar los resultados de los participantes.

4. Modificar el sistema educaf.iongl de acuerdo a los resultados.
5. Se debe considerar: o s

= ;A quienes se va a capacitar ?

» ; En qué se les va a capacitar ?

= ; Cdmo se les va a capacitar ?

» ; Paraqué se les va a capacitar ?

= ; Como se van a evaluar los resultados ?

El proceso de capacitacion se compone de cuatro fases que permiten de cierta forma

sistematizar las acciones y facilitan su seguimiento. Estas fases se muestran a continuacion
en la figura no.4
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Organizacion

‘ Planeacién l s ‘ ‘ Operacion I
. C 4

— -Evaluacién

FIGURA No.4. LAS CUATRO FASES DEL PROCESO DE CAPACITACION,

L PLANEACION.

Es la fase inicial que le da razén de ser a la capacitacion y determina los contenidos que es
necesario proporcionar a los trabajadores de los diferentes niveles jerarquicos y dareas
ocupacionales.

Los objetivos de esta planeacion son:

¢ Diagnéstico de necesidades.

Es una investigacion sistematica para obtener e integrar informacion para elaborar
programas de capacitacion y generar estrategias para su operacion.

En esta etapa se identifican los problemas o requerimientos que limitan a los trabajadores
en el desarrollo adecuado de las funciones laborales que son resueltos mediante acciones
formativas.

Comprende cuatro aspectos:
e Estructurar perfiles de puesto.

- Se determina la situacion correcta, suficiente y 6ptima de las actividades, conocimientos,
habilidades y actitudes que requiere cubrir el trabajador para su adecuado desempeiio
laboral.

- Cuantificar los problemas o requerimientos que limitan a los trabajadores en el
desarrollo adecuado de las funciones laborales y que son factibles de ser resueltos
mediante acciones formativas.

- El diagndstico de necesidades es una investigacion sistematica que se realiza para
obtener e integrar informacion para guiar la elaboracion de programas de capacitacion y
establecer estrategias para su operacion.
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Analizar la operacxén real

. Identificacion de las actnvxdades que se reahzzm de manera cotndmna en cada puesto de

trabnjo

Cdmparar situaéioncs ideales y reales.
De la comparacion entre lo 1deal y lo real se obtxene el listado de requenmlentos que se

convierten en el punto de referencia del proceso porque delimitan‘las areas de: "
oportunidad para la formacién de acciones de enseﬂanza- aprendlza_]e

Establecer estrategias.
Se deben diseilar y proponer acciones de capacitacion dirigidas a la atencion de la
Diferencias identificadas, al establecimiento de prioridades y la determinacion de los

recursos humanos y financieros que se requieren para desarrollar dichas acciones.

ORGANIZACION.

En esta etapa se determina como se llevan a cabo las acciones propuestas.
Es necesario la identificacion de las necesidades y requerimientos establecidos en la etapa
anterior.

La capacitacion requiere de la elaboracién de programa. Se denomina programa al
conjunto de cursos y/o eventos que permiten atender las necesidades de formacion,
actualizacion y desarrollo de recursos humanos en los centros de trabajo, incorporando las
actividades de aprendizaje y a los responsables de su ejecucion.

Un curso y/o evento de capacitacion es la descripcion detallada de un conjunto de
actividades de instruccion- aprendizaje que permiten el cumplimiento de objetivos
previamente establecidos.

Los elementos que se consideran para su elaboracién son:

Objetivos de aprendizaje donde se describen las conductas a lograr al término del
proceso de formacion.

Contenido Temiitico, que es la informacion funcional importante, suficiente y de
actualidad que permitira alcanzar los objetivos propuestos.

Actividades de instruccién, que son métodos y procedimientos que facilitan el proceso
de instruccion.

Recursos didicticos, que son los medios v materiales que apoyan el proceso de la
instruccion.
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. Evaluncwh, que penmte anallzar el grndo de cumphmlento de los ObjethOS

Las estrnteyns propuestas para que una empresa pueda organizar y llevar a cabo acciones
de capacitacion son las siguientes:

¢ Programas especificos, que comprende el conjunto de acciones que definen una
empresa, en funcion de sus necesidades particulares de formacién y que pueden ser
impartidos por personal interno de la propia empresa o externo con autorizacion de la
Secretaria Trabajo y Prevencién Social, (STPS).

¢ Programas generales, que son el conjunto de acciones de capacitacion estructuradas en
forma de modulos, dirigidos a un puesto de trabajo. Los diferentes programas
conforman el Sistema General de Capacitacién.

¢ Planes comunes. Este modelo de organizacién lo elaboran grupos de empresas que
tienen la misma actividad econdmica, los responsables de impartir las acciones que
pueden ser los patrones o los trabajadores que adoptan esta en forma de organizacién.

¢ Combinacién de programas generales y especificos, la empresa puede aplicar
programas generales que resuelvan sus necesidades y disefiar cursos especificos
adicionales.

Al ser determinados los cursos y/o eventos de capacitacion, la empresa, mediante personal

designado, seleccionard a las personas que tengan los conocimientos técnicos y experiencia

en las actividades en que se va a capacitar y formar instructores.

Las opciones que puede tener la empresa para este fin son:

1. Que el propio personal de Ia empresa, habilitado como instructor, imparta la
capacitacion.

2. Contratacion de servicios externos de capacitacion.

3. Utilizacion de agentes auxiliares de éaﬁacitacién.

4. Capacitacién en el extranjero o por técnicos extranjeros.

Los programas de capacitacion se organizan mediante un plan, que incluye la informacién
relativa a la poblacién de la empresa, estructura ocupacional, el personal que participard y

el periodo de capacitacion,

El plan puede tener una duracion maxima de 4 afos, que estard en funcién del total de
trabajadores de la empresa y del nimero de programas a desarrollar.

Se incluye el total de puestos y niveles existentes en la empresa.
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1§ | A ,OI’ERACION.
En esta etapa se pone en marcha el plan dc capacltacxén. Implica la coordmacndn de
intereses, esfuerzos y tiempo del personal para su realizacion. Es mdlspensable hacer una
labor intensa de promocién y sensibilizacién en la empresa, para que se comprenda su
" alcance. beneficios y motive una participacion activa de todo el personul
“Enla prcpuracién de los eventos se debe de tomar en cuenta:
" Del personal a capacitar,

: Edufd‘ y escolaridad,

Puesto de ;rabajd y principales funciones.

N.ivély jerﬁxqﬁiccs;‘ :

: Horano de tr"bajo. o

Posxbllldad de mtegmr grupos homogéneos para facilitar el proceso y el cumplxmlemo
de los objetivos de aprendizaje.

¢ De los eventos.

Tipo de eventos

Objetivos

Fecha de realizacion y horarios

Material didactico requerido
Instructores responsables.

¢ De los lugares en que se llevari a cabo la capacitacién.

Si la capacitacion es impartida por instructores internos, el lugar de trabajo o drea de la
empresa que pueda servir como espacio para la formacion.

Si se contratan servicios externos, debe decidirse si las acciones se desarrollan en la
empresa o ¢n las instalaciones de las instituciones contratadas para este efecto.

IV. EVALUACION.

Es la medicion del avance del personal capacitado respecto al logro de los objetivos
planteados.
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Es también un proceso sistemdtico que consiste en la obtencion, descripcion y suministro
de informacion para retroalimentar el proceso capacitador, normar la toma de decisiones
para mgcjorarlo, validar técnica y profesionalmente la capacitacién que se impartié en
funcion de los resultados obtenidos.

IMPLICA:

1.

E

Definir el grado de avance en el cumplimiento de los objetivos a través de las acciones
programadas.

Determinar los recursos humanos que fueron formados.

Verificar si las necesidades de capacitacion fueron satisfechas e identificar nuevos
requerimientos.

Comprobar el mejoramiento del desempeiio laboral de los trabajadores.
Cuantificar los recursos materiales, tecnoldgicos y financieros invertidos.
Determinar el impacto de la capacitacién en el mejoramiento de la productividad.

Establecer nuevos objetivos y metas. (22 )

impacto de una buena capacitacién en una empresa les brinda a los empleados una

participacion en la filosofia y las metas generales de la organizacion, una comprension de
sus cargos como algo mds que simples tareas mecanicas, unos procedimientos especificos
para realizar apropiadamente sus labores y una manera de evaluar cuando han terminado su
capacitacion, la organizacion se beneficia de varias maneras:

1.

2.

La calidad mejora porque todos conocen su cargo, tienen control del proceso y buscan
el mejoramiento incesante.

Los trabajadores se sienten seguros en el cargo. No temen causar daflos ni que el
supervisor los vea haciendo algo incorrecto. Se convierten en parte de un proceso que
los anima a hacer preguntas y a resolver problemas.

Se eliminan las barreras entre los trabajadores, ya que cada uno sabe su trabajo porque
los limites entre los cargos son claros y los conflictos disminuyen considerablemente.

Los trabajadores recuperan el sentido del orgullo por su labor, se sienten valiosos y
estin mas abiertos al mejoramiento y a la capacitacion.

Los niveles de tension disminuyen debido a que se cumplen las tareas organizacionales
y personales y todo el ambiente es positivo por fomentar unas mejores relaciones
laborales y un mejor estado de dnimo.
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Representando grdficamente los beneficios de la capacitacién en una empresa se resumirian
en la figura 5, en donde se pone de manifiesto que la existencia de un plan de capacitacién
de forma continua dentro de la empresa va ligado al nivel de productividad.

Nivel de Nivel de
Productividad y Productividad y
alta moral alta mora!
: g Personal
»> —
> >
Tiempo transcurrido Tiempo transcurrido
Empresa sin capacitacién Empresa con plan de capacitacién

Permanente.

Figura no. 5. RELACION DE LA CAPACITACION EN LAS EMPRESAS CONEL
NIVEL DE PRODUCTIVIDAD.

Una capacitacion mediocre puede ocasionar problemas graves a la organizacién como son:

1. . Discrepancias entre los trabajadores, entre los inspectores o entre unos y otros porque {a
gente no sabe o no ve cual es su trabajo.

2. Los empleados temen ocasionarse dafio fisico a si mismos u ocasiondrselo a otros
porque no conocen los procedimientos correctos.

3. Los cargos con limite mal definidos crean barreras, que se traducen en conflictos
porque las personas no estin seguras de cual es su trabajo o como se relaciona con los
demads cargos existentes en el proceso.

4. Los trabajadores dejan de sentir orgulto por su labor porque no saben qué hacer, como
hacerlo y en que forma encaja en el cuadro general lo que ellos hacen. Los empleados
se muestran renuentes a preguntar alguna duda porque se supone que han sido
capacitados.

S. Los niveles de tensién para los miembros de la organizacion son altos porque no se
estan cumpliendo las metas personales ni las organizacionales.

La capacitacion y el adiestramiento juegan un papel muy importante en el cambio de una
organizacion que desea pasar de su estado actual al de una empresa productiva.

Toda la organizacion, incluyendo la administracién superior y los dirigentes sindicales
deben recibir capacitacion en los nuevos métodos y filosofia. Los peligros que pueden
obstruir en dado momento la capacitacion son:
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La admxmstmcxén no permnte la capa
. trabajo

Los administradores emplean ln capacnmcnén como, reaccion anle: los problemas.

Los admlmslradores se lnnzan a todas las nuevns modas en materia de capacitacion,

Depc.ndencm de la cnpﬂcltacxén en el lugnr de tmbajo.

Existe desmouvncnon generahzada que repercute de manera aguda en la productividad.

La capacitacion uullza arcomo casllgo.

Resisténcia’ del instructor al uso de métodos estadisticos.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La generacion de residuos por parte de la Industria Farmacéutica podria compararse con
la produccién de los mismos por otras empresas, ya que se generan disolventes,
gasolina. aceites, cartén, plastico, aluminio o vidrio.

Los residuos que la hacen diferente, son la produccion de medicamento caduco tanto
sélido liquido o semisélido, generado en cada una de las etapas de fabricacion. Esto
ocurre cn ¢l instante mismo de recibir los materiales en los almacenes, durante el
muestreo, al efectuar el anilisis de los mismos, al ser surtidos a la planta, durante el
proceso de elaboracién de una determinada forma farmacéutica, durante los controles
efectuados al producto como granel y como producto terminado.

La generacion de residuos peligrosos y no peligrosos implica ¢l efectuar un manejo
adecuado de los mismos en cada una de las etapas antes mencionadas para evitar la
contaminacioén del medio ambiente laboral, situaciones de riesgo para el personal que
los maneja e instalaciones de la empresa y como consecuencia el incumplimiento de la
reglamentacion existente respecto a su manejo.

Los problemas y costos que acarrean una disposicion final inadecuada de los residuos
no solo incluyen al productor sino también a terceras personas como podria ser la zona
urbana cercana a la empresa generadora de estos.

Las causas principales por las que se tiene un manejo inadecuado de los residuos tanto
peligrosos y no peligrosos producidos en el drea farmacéutica cada etapa de los
procesos o actividades son ignorancia, hdbito o irresponsabilidad.

Por lo anterior , se plantea una estrategia para dar solucion a estd problemadtica, que
consistente en establecer primeramente que tipo de materiales se emplean en las
instalaciones para la elaboracion de los medicamentos, que residuos se generan y con
que frecuencia. También, se incluye la realizacion de una encuesta preliminar al
personal de la empresa sobre los residuos y la importancia de su manejo.

Posteriormente generar el procedimiento de procedimientos y el procedimiento
normalizado de operacion o PNO'S para el manejo interno de residuos y finalmente, la
correspondiente capacitacion a los empleados involucrados en estd actividad.
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4. OBJETIVO.

Desarrollar e implementar el control interno de residuos peligrosos y no peligrosos en
un Laboratorio Farmacéutico  mediante la generacién del Procedimiento de
Procedimiento PNO'S, el Procedimiento de manejo de dichos residuos y la consecuente
capacitacion al personal involucrado en esta actividad para conservar en condiciones
adecuadas de seguridad la salud ambiental de los trabajadores y cumplir con la
normatividad vigente.

5. HIPOTESIS.

El control interno adecuado de residuos peligrosos y no peligrosos en las instalaciones
de un Laboratorio Farmacéutico se logra mediante la implementacién del Procedimiento
de procedimientos o PNO'S y el Procedimiento de manejo interno de dichos residuos
asi como la correspondiente capacitacién del tema en cuestion, manifestindose sus
beneficios en la conservacion de la salud ambiental del personal involucrado asi como
el cumplimiento de la normatividad vigente.
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'l\)

6. METODOLOGIA.

.1.  Material y Equipo.

Bascula.

Residuos de reactivos sélidos, liquidos, muestras de materia prima, producto en proceso
y terminado, material de empaque como cartén y plastico (bolsas, frascos, cucharillas,
tapas, vidrio).

. Contenedores de aproximadamente 50 kilogramos con tapa grande y aro de seguridad.

Porrones de 20 y 25 litros con tapa chica.
Embudo de plastico.
Contenedor especial para residuos biologico infecciosos.

Bolsas de calibre 200 de color rojo con la leyenda "PELIGRO. DESECHOS
BIOLOGICO INFECCIOSOS".

Desarmador plano de 1/4",

Montacargas manual para manejo de tambores.

. Pinzas de presion.

. Llave de seguridad para tambores.

. Llave inglesa.

. Llave espafiola de 7/16" y 9/16".

. Uniforme consistente en pantalon, camisola, cofia y cubrebocas.
. Faja de cuero,

. Guantes de carnaza y de hule contra dcidos.

. Mascarilla con cartuchos para vapores organicos y polvos.

. Lentes de seguridad.

54




. 19. Etiquetas con los datos de la empresa : nombre, direccion, teléfono y responsable, tipo
de residuos, clave CRETIB y cantidad.

20, Libreta.

“
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6.2. Método.

En esta seccion se presenta el procedimiento realizado en este proyecto, el cual fue
dividido en cinco etapas que se describirdn a continuacién. Posteriormente, de manera
particular, se iran desarrollando

Etapas:

L Conocimiento fisico y administrativo de la empresa, como son: ubicacidn,
documentacion con la que se cuenta relacionada a residuos peligrosos, nimero
de personas que laboran, horario de trabajo, organigrama, dreas con las que
cuenta y realizacién de un cuestionario referente al manejo de residuos, equipo
de seguridad y capacitacion.

1L Recopilacién de informacién respecto a la cantidad y tipo de residuos que se
generan en cada departamento de la empresa.

IIL Elaboracién de los Procedimientos Normalizados de Operacién y el
Procedimiento Normalizado de Operacion para el manejo de residuos

peligrosos.

Iv. Implementacién del Procedimiento de Procedimientos y el Procedimiento de
Manejo Interno de Residuos Peligrosos en la empresa asi como la capacitacion
de los trabajadores de todas la areas sobre su empleo y aplicacién a dichos
residuos

V. Evaluacion en campo de la capacitacion otorgada al personal.
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6.2.1. Descripcién de cada etapa.

ETAPA

1. Establecer la ubicacién de la empresa.
2. Investigar si la empresa cuenta con los siguientes documentos:

a. - Manifiesto como empres;x' generadora de residuos peligrosos.

b, I;icencia'Ambieﬁtall Unic
c. Cédulade Opéméibn Anual;’
d. Manifiesto de entifegaj tranﬁborte y recoleccidn de residuos peligrosos.

e. Reporte semestral de residi.los peligrosos enviados confinamiento tratamiento o
reciclaje. : -

f. Almacén de residuos peligrosos.

g. Existencia de bitdcoras en donde se lleve el control interno de la generacion de residuos
en las instalaciones de la empresa.

3. Departamentos que conforman la empresa con sus respectivas areas.

4. Numero de personas que labora en la empresa y organigrama.

ETAPA 1L

Recopilacién de informacion respecto a la cantidad y tipo insumos manejados en la
empresa.

1. Clasificacion los residuos en sélidos, liquidos, bioldgico infecciosos, papel, vidrio,
plastico, carton, material de empaque, su clave CRETIB y nimero CAS que son
generados y determinacién de la cantidad anual producida.

2. Implementar un almacén de residuos peligrosos.
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Colocar - los™. residtios : 's6lidos,” " liquido mutenal de empaque en los tambos

- correspondientes a. cada uno de estos y Ios rcsnduos bnolégxco infecciosos en bolsas

especna]es

Elaboracién de un cuestionario previo aia capacitacion,

.ETAPA Il
Generar los Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO'S) y el procedimiento
de manejo interno de los residuos peligrosos
Presentar dichos procedimientos a la Direccion General para su revisién y aprobacién.
Elaboracion de biticoras de los residuos peligrosos para el control interno y de

confinamiento por parte de las empresas transportistas de los residuos generados.

ETAPA IV

L.

Capacitacién de! personal involucrado en el manejo de los residuos en cada departamento &
implementacion de los procedimientos.

1.

Elaboracién de un plan de capacitacion donde se contemplen los siguientes temas:
Primer Tema: Residuos Peligrosos.

Concepto de residuo

(Cuadles son sus caracteristicas peligrosas?

¢ Como se generan los residuos peligrosos en la industria y hogar?

Acciones para resolver el problema de los residuos peligrosos.

Manejo y confinamiento dentro de las instalaciones.

Consecuencia de un manejo inadecuado.

Condiciones requeridas para la asignacion de un drea dentro de laempresa para el
almacén temporal de los residuos.
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Segundo Tema.
Equipo de Proteccion.

Concepto.
Objetivo de su empleo.
Manejo y su cuidado.
biéposicién Final.
Tercer Tema.
Documentacién Requerida para el Manejo, Confinamiento, Disposicién
Final y Control de los Residuos Peligrosos Dentro de las Instalaciones.

{Qué es un Procedimiento Normalizado de Operacion o PNO'S y cémo se emplea?
(Qué es una bitdcora y cémo se emplea?

Obligaciones del personal involucrado en el manejo ge los residuos peligrosos.

Asignacién oficial de un responsable por area.

ETAPA V

Evaluacién en campo de la capacitacién otorgada al personal.

1.

Presentacion de los Procedimientos Estandar de Operacién y bitdcoras generados.

Otorgar los Procedimientos Estindar de Operacion y biticoras al personal para que se
familiaricen con esta documentacion.

Seccion de preguntas por parte del personal responsable respecto a la documentacion.
Colocar cada residuo dentro de los tambos correspondientes e identificandolos
Conducirlos al Almacén Temporal de Residuos Peligrosos.

Realizar el pesado de los tambos en ésta 4rea por parte del personal responsable.
Anotar en la bitacora para la entrada al almacén de los residuos.

Al presentarse la empresa transportista para la disposicion final de los residuos
peligrosos presentar la bitdcora correspondiente a la salida.
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11. Monitorear la ruta realizada: -pol la umdad transpomsta por via telefonica hasta la
disposicion fi nal de los mnte I .
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7. RESULTADOS.
ETAPA |

. La Empresa Farmaceutlca se denomina Degort’s Chemical S.A. de C.V. y se encuentra
- ubicadaen la cnlle de Alhambra 310, colonia Portales. :

y Se encontro que In empresa carecia de los sxgulentes documemos

L Mamf’ esto como empresa Generadoras de Resxduos Pehgrosos y por lo tanto:
. Repone semestral de Remduo F

= Licencia Amblental Umca (LAU) actunhzada

L] Cedula de Operacién Anual (COA)

= Procedimiento Normahzado de Opemcxon y Procedlmlentos de manejo de restduos
peligrosos. :

*  Almacén ’I‘emporal de Residuos Peligrosos.

* _ Equipo de proteccion adecuado en funcién de las caracteristicas dél'kesiduo como
guantes para manejo de dcidos, lentes de proteccion, mascanllas con fi ltros para
vapores orgdnicos y particulas. ;

La empresa cuenta con 82 personas, de las cuales 50 pertenecen al personal sindicalizado y
30 al personal de confianza.

De las 50 personas sindicalizadas 20 son hombres y 30 mujeres. De las 30 personas
pertenecientes al personal de confianza 10 son hombres y 20 mujeres.

El organigrama es el siguiente:
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ORGANIGRAMA

L PRESIDENTE !

l DIRECCION GENERAL I

T _ 1
GERENTE DE COORDINACION
: PLANTA GENERAL
[ 1 1 ]
Lumcsx l cou.v/us_l , VENT4S l [ ]
e l DOCUMENTACION [ [ u.uvrm.m&vroj

AR = ey
GERENCI4 ECOLOGI4 GERENCI4 DE -
DECC PRODUCCION
I

[ | l I I l
IﬂERI'ISI()N ][ DESARROLL(TI' SOLIDOS l [LIQUID;] [ACO.\'D. l lEA’CEL—I

CLAVES.
MP = Materia Prima.
EMP.=  Empogue.

PT= Producto Terminado.
CC.=  Control de Calidad.
FQ=  Fisicoquimicos.
MB= Microbiologia.
INSP.=  Inspeccicn
ACOND. =Acondicionado
EXCEL. = Encelofanado
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"Area de ldi(a&o;f

'La empresa cuenta con planta baja, primer piso y azotea.( Ver anexo)

‘Enla planta baja se encuentran:
. “Almacén de materia prima. .

Almécén dé materia de empaque;

Almééén de Producto Ténninado.

" Almacén de cuarentena, . - |

‘Area de pequé‘ o

Area de ijécy:'e;i)éion‘,' rechazo y devolucién de Producto Terminado.
Areas de acondicionamiento de solidos y liquidos. -
Area de fabricacién de sélidos. (Tabletas y grageas).

Area de fabricacion de liquidos, (jarabes).

Primer piso.

Laboratorio de Control de Calidad.
Area de Inspeccion.

Almacén de reactivos.

Almacén de muestras de retencion.
Almacén de Papeleria y Uniformes.
Gerencia de Planta,

Gerencia de Control de Calidad.
Oficinas.

Direccién General.
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* Regaderas.

=  Sanitarios.

Azotea,

*  Areade mnmenimientp.

* - Almacén de refacciones y herramientas.
" Coéinq. ’

Ent la thbla no. 7 se presentan los productos elaborados en las instalaciones de la empresa, la
- forma farmaccutica y el principio activo correspondiente a cada formulacién:
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Tabla no. 7. PRODUCTOS ELABORADOS ANUALMENTE EN LA EMPRESA.

Nombre de cada producto. an::::t:lﬁca. Principio Activo.
Amaeblin Suspensién Benzoilmetronidazol.

’ _Ambroxol Gl Solucién Ambroxol.
Artriden Tabletas Acido mefenamico.
Azogen Tabletas Fenazopiridina- Acido

Nalidixico.
Blendox Tabletas Clorfeniramina.
Blendox Jarabe Clorfeniramina.
Bloken Grageas Fenilbutazona,
Bradelmin Tabletas Albendazol.
Bradelmin Suspensién Albendazol.
Carsuquin Suspension Diyodohidroxiquinoleina.
Carsuquin Tabletas Diyodohidroxiquinoleina.
Convifer Solucion Ciproheptadina.
Clorfeniramina G | Jarabe Clorfeniramina.
Croferron Tabletas Fumarato Ferroso.
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Tabla no. 7. PRODUCTOS ELABORADOS ANUALMENTE EN LA EMPRESA.

Continuacién.

Forma
Nombre de cada producto. Farmacéutica. Principio Activo.
Clorhidrato de tiamina-
Clorhidrato de piridoxina-
Cronavit Solucién Riboflavina 5§ fosfafo de sodio-
Nicotinamida- Gluconato
ferroso.

Debequin Jarabe Dextrometorfan- Guaifenesina.
Debequin-C aduito Jarabe Dextrometorfan- Guaifenesina.
Debequin-C infantil Jarabe Dextrometorfan- Guaifenesina.

Degorflan Suspension Nimesulide.

Degorflan Tabletas Nimesulide.

Degorflan Gotas Nimesulide.

Dequin Jarabe Dextrometorfan.
Diazolen Tabletas Mebendazol.
Dicentril Suspension Hidroxido de Aluminio-

Magnesio.
Dualizol 250 mg Tabletas Metronidazol.
Dualizol 500 mg Tabletas Metronidazol.
Diclofenaco-Tamina- Piridoxina-
Duciclon Grageas Cianocobalamina.
Ebromin Solucién Ambroxol.
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& 'Ib‘ablaino. 7. PRODUCTOS ELABORADOS ANUALMENTE EN LA EMPRESA.

Continuaci6n.

Forma
Nombre de cada producto. Farmacéutica. Principio Activo.
Ebromin-P Solucioén Ambroxol- Clembuterol.
Ebromin-P Gotas Ambroxol- Clembuterol.
Espabion Tabletas Maleato de Trimebutina.
Espabion Adulto Suspension Trinebutina.
Espabion Pediatrico Suspensiéon Trimebutina.
Evadol 100 mg Grageas Diclofenaco.
Exafil 120 mL Jarabe Salbutamol.
Exafil 200 mL Jarabe Salbutamol.
Exafil Tabletas Salbutamol.
Ferroterapina Suspensiéon Fumarato Ferroso.
Floxantina 250 mg Tabletas Ciprofioxacino.
Floxantina 500 mg Tabletas Ciprofioxacino.
Clorhidrato de tiamina-
Clorhidrato de piridoxina-
Fravitan Capsulas Riboflavina S fosfafo de sodio-
Nicotinamida- Gluconato
ferroso.
Friovax Grageas Acetaminofen-Clorfeniramina-
Fenilpropanofamina.
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- Tabla no. 7. PRODUCTOS ELABORADOS ANUALMENTE EN LA EMPRESA.

Continuacién,

Formma
Nombre de cada producto. Farmacéutica, Principio Activo.
Gastrodina Tabletas Cimetidina.
Glandicin 10 mg Tabletas Piroxicam.
Glandicin 20 mg Tabletas Piroxicam,
Midolen 5§00 mg Tabletas Acido acetil
salicilico.
Midolen pediatrico Tabletas Acido acetil
salicilico.
Furazolidona-Caolin
Neokap Suspensioén pectina.
Bromhexina,
Nomoflex Tabletas clorhidrato.
Octeax Suspensién Trimetoprima-
’ Sulfametoxazoli-
Guaifenesina,
S Tk Trimetoprima-
- Octiban Tabletas Sulfametoxazol.
: Trimetoprima-
Octiban Suspension Sulfametoxazol.
Osemin 20 mg Tabletas Furosemida.
Osemin 100 mg Tabletas Furosemida.
Pipzen Solucioén Pipenzolato.
Dipirona-
Pirobutil Grageas Butithioscina,
Remisol Pls Tabletas | Metocarbamol- Acido

Acaetilsalicilico.
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Tabla no. 7. PRODUCTOS ELABORADOS ANUALMENTE EN LA EMPRESA.

Continuacion,

Prenalon Tabletas Ketoconazol.
Prenalon Suspensién Ketoconazol.
Proxalin Tabhletas Naproxeno.
Proxalin-S Suspension Naproxeno.
Proxalin Plus 16 Tabletas Naproxeno.
Reductel 25 mg Tabletas Captopril.
Tabletas
Reductel 50 mg Captopril.
Sediclon Tabletas Dicilcomina.
Suprim Solucion Metamizol.
Suronit Tabletas Nitrofurantoina.
Vermicol Suspension Mebendazol.
Terodul 150 mg Tabletas Ranitidina.
Terodul 300 mg Tabletas Ranitidina.
Triseptit Tabletas Tinidazol.
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Los insumos que se emplean en la elaboracion y control de calidad de los productos
fabricados en las instalaciones de la empresa se muestran en la tabla no.8, en donde se
clasificaron los materiales en principios activos, excipientes, disolventes, reactivos
sélidos y medios de cultivo los cuales se muestran a continuacién:

Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.

L. PRINCIPIOS ACTIVOS.

Nombre de cada insumo.

Consumo anual.

Namero E,st:'xdo . .
Comercial. Quimico. CAS. Fisico. Cantidad. Unidad.
Acido Acetil Acido 2-(acetoxi) 530-75-6 S 3,500.00 kg
Salicilico benzbico
N(4hidroxifenil)ace-
Acetaminofen tamida 103-90-2 S 3,200.00 . kg
1-etil, 1-4 dihidro-7- E
Acido Nalidixico metil 4-oxo0-1,8- 389-08-2 S :~.1,000.00
naftilpiridina- 3- S
acido carboxilico
Acido 2-{(2,3-
Acido Mefendmico | Difenilfenil) 61-68-7 S
amino)]benzoico
Acido carbamico [5-
Albendazol (Propil-tio) 1 H- 54965-21-
bencimi-dazol -2- 8 S
il)] metil ester.
Aluminio, hidroxido Hidréxido de 21645-51- S
Aluminio 2
4-[[(2-Amino-3,5-
Ambroxol dibromofenil)- 18683-91- S
metilJami- 5
nojciclohexanol.
Benzoilmetronidazol | 1-[(Benzoitoxi)etil)-
2-metil-5-nitro- ND S
imidazol
N-ciclohexil-N-
Bromhexina metil-2-(2-amino-~ 611-75-6 S
3,5-dibromo)benazil
amonio
Butilhiosina Bromuro de N- ND S 13,00 . kg
butiles copolamonio b
N""-ciano-N- metil-
N-(2-(((5-metil-1-H- | 51481-61- TR
Cimetidina imidazol4-il) 9 S 160,00 kg
metil)tio)etil)
guanidina,

S = solido; ND = No dispontble ; kg = kilogramos.
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Tabla no. 8, MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y

CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.

LPRINCIPIOS ACTIVOS. Continuacién.

Nombre de cada insumo

Consumo anual

Comercial

Quimico

Numero
CAS

Estado
Fisico

Cantidad

Unidad

Clembuterol

4-amino-3,5-
dicloro-alfa-{[(1,1-
dimetil)amino]metil
]- benzen- etanol

37-148-27

S

0.015

kg

- Clorfeniramina
Maleato

Maleato de 2-[p-
cloro-alfa-[2-
(dimetilamina)etil]b
encil]piridina

113-92-8

" Ciprofloxacino

Acido1-Ciclopro-
pil-6-fluoro-1,4-
dihidro-4-oxo0-7-
(piperazinil-3-)-3-
quuinolin
Carboxilico

85721-33-
1

Ciproheptadina,
clorhidrato

Clorhidrato de 4-
(SH
Dibenzo[a,b]ciclo-
hepten-5-iliden)-1-
metilpiperidina

ND

Dextrometorfan

3-metoxi-17-metil-
9,13-morfinan

125-71-3

Diclofenaco, sodico

Acetato de o- (2,6-
dicloroanilina) fenil
de sodio

15307-79-
6

Diciclomina
Clorhidrato

Clorhidrato de
dietilamino
Carbetoxibiciclohe-
xil

67-92-5

Dipirona sédica

4- Dimetilamino-
1,2 dihidroxi-1,5-
dimetil-2- fenil -
3H-pirazol-3-ona

58-15-1

2,400,00

kg

Diyodohidroxiqui-
noleina

8-Hidroxi-5,7-
divodoquinolieina

83-73-8

210.00

kg

Ftalilsulfatiaxol

Ftalilsulfatiaxol

ND

40.00

kg

Fenazopiridina

Clorhidrato 2,6-
diamino-3-fenilazo-
piridina

136-40-3

75.00

kg

Fenilpropanolamina

Clorhidratode
(R*,5%)- (+-)-alfa-
(t-aminoetil)
benzenmetanol

154-41-6

31,00

kg

S = sglido , ND = No disponible ; kg = kilogramos




Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.
LPRINCIPIOS ACTIVOS. Continuacién.

Nombre de cada insumo Consumo anual
Numero Est:.xdo
Comercial Quimico CAS Fisico Cantidad Unidad
Clorhidrato de 4-
. Metoclopramida amino-5-cloro-N-[2-
... clorhidrato (dietilamino) 364-62-5 N 4.00 kg
etil]- o-anisamida
monohidratada
2-metil-5- 443-48-1
nitroimidazol-1-
: etanol
<.+ Naproxeno Acido-2- 22204-
o naftalenacético 53-1
.- Nicotinamida Nicotinamida 1987-71.
- 9
. N-(4-Nitro-2-)
Nimesulide Enoxifenil 51803-
Metanesulfonami-da 78-2
1-(5-nitro-2-
Nitrofurantoina furfurildiamino)- 67-20-9
hidntoina
Paracetamol N- (4- hidroxifenil)-4-
hidroxilacetanilida | 103-90-2
Bromuro de
Pipenzolato 1-etil-3-hidroxi-1- 125-51-9
metil piperidi-
nium benzilato
Piridoxina, Clorhidrato de 5-
Clorhidrato hidroxi-6-metil 3,4- | 58-56-0
piridindimetanol
Vitamina B12 Cianocobalamina 68-19-9
N-[2-[[{-5[(Dimetil-
amino)metil]-2-
furanil]metii]tiojetil]-

Ranitidina N-metil-2-nitro-1,1- 66357-
etenedia-mina 35-5
4-hidrixi-2-metil-N-2-| 36322-

Piroxicam piridinil 2H 1,2- 90-4

benzotiazina
4-amino-N-(5-
Sulfametoxazol metilsoxazol-3- 723-46-6 S 740.00 kg
ihbencensulfonamida

S = solido. ND = No disponible ; kg = kilogramos.
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*Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y

CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.

LPRINCIPIOS ACTIVOS. Continuacidén.

Nombre de cada insumo

Consumo anual

Namero Estado
Comercial Quimico CAS Fisico Cantidad Unidad
Salbutamol Albuterol 18559-94- 2.00 kg
° LB
Tiamina, clorhidrato | Tiamina, clorhidrato | 67-03-8
Tinidazol Tinidazol 19387-91-
8
Trimebutina, base Trimebutina ND
3,4,5-Trimetoxi-
Trimebutina, benzoico dcido 2- ND
maleato (dimetilamino)2
fenil butil ester
2,4- diamino-5-
Trimetoprima (3'4°5°- 738-70-5
dimetoxibencil) - Do
pirimiding

8= sélido; ND= No disponible; kg = kilogramos
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“ Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.
INLEXCIPIENTES. Continuacién.

Nombre de cada insumo Estad Consumo anual
Comercial Quimico NURSIO | rioco|  Cantidad Unidad
Acido 2-hidroxipro- -
Acido Citrico pano-1,2,3- 59-49-29-1 S 80.00 kg
tricarboxilmonohi- .
dratado.
AC-Disol Croscarmelosa 74811-65-7| S 320.00 kg
sodica :
Aerosil Aerosil ND S 30.00 kg
Agua Oxido de hidrogeno | 7732-18-5 | Liq | 210,000.00 kg
Ascorbato de sodio L-ascorbato 134.03-2 S 100.00 kg
monosodico
Acido Estearico Acido Estearico 57-11-4 S 75.00 kg
Aerosil Dioxido de silicon | 7631-86-9 S 25.00 kg
coloidal
Almidon Almidén de maiz 9005-25-8 S 1,000.00 kg
Alcohol Bencilico _{ Alfa-hidroxitolueno 100-51-6 Lig. 5.00 L
Alcohol Etilico Etanol 64-17-5 Liq.. 7,000.00 L
Azucar D-Glucopiranosa 57-50-1 S 60,000.00 ke
Biéxido de Titanio Oxido de Titanio 13463-67-7 S 50.00 kg
Bisulfito de sodio | Ortofosfato de sodio | 10028-24-7 S 0.500 kg
Cloruro de alquil-
Benzalconio Cloruro | metilfenilimetil- 8001-54-5 | Liq. 50.00 kg
amonio
Caolin coloidal Caolin coloidal ND S 460.00 kg
Celulosa
Microcristalina Celulosa 9004-34-6 S 264.00 kg
Carbonato de calcio } Carbonato de calcio 471-34-1 S 120.00 kg o
Carbonato de Carbonato de 39409-82-0 s 400.00 kg
magnesio magnesio
Carboximetil Carboximetil 9004-32-4 S 260.00 kg
celulosa celulosa
Cera blanca de abeja Cera blanca de 8012-89-3 S 0.800 kg
abeja
Cera Carnauba Cera Camnauba 8015-86-9 S 0.800 kg
Citrato de sodio Citrato de sodio 6132-04-3 S 30.00 kg
Cloroformo USP Cloroformo USP 67-66-3 Liq. 50.00 L:
Color amarillo no.§ Tartrazina 1934-21-0 S 0.500 kg

S = salido, Liq = Liquido; L = litros, kg = kilogramos, ND = no disponible
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Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.
ILEXCIPIENTES. Continuacién.

Nombre de cada insumo

Consumo anual

Nuamero E§tgdo . .
Comercial Quimico CAS Fisico Cantidad Unidad
Color amarillo no.6 Amarillo sunset 2650-18-2 S 0.200 kg
FCF
Color caramelo Color caramelo ND S 85.00 kp
Dextrosa Monohidrato de D- 50-99-7 S 1,000.00 kg
glucosa anhidra

Dimetilpolisiloxano } Dimetilpolisiloxano ND Liq. 70.00 L
al 10% al 10%

Dimetilpolisiloxano | Dimetilpolisiloxano ND Liq. 70.00 L
al 100% al 100%

Esencia de cereza Esencia de cereza ND Liq. 1.00 L
Esencia de Esencia de ND Liq. 45.00 L
frambuesa frambuesa

Esencia de Fresa Esencia de Fresa ND Liq. 20.00 L

Esencia de grosella | Esencia de grosella ND Liq. 60.00 L

Esencia de limén Esencia de limén ND Liq. 4.00 L

Esencia de menta Esencia de menta ND Liq. 4.00 L

Esencia de naranja | Esencia de naranja ND Lig. 20 L

Esencia de oporto Esencia de oporto ND Liq. 110.00 L

Escncia de plitano | Esencia de plitano ND Liq. 5.00 L

Esencia de pifia Esencia de pifia ND Liq. 40.00 L
Escncia de tititruti Esencia de titifruti ND Lig. 5.00 L
Fresa en polvo Fresa en polvo ND S 12.00 kg
Glicolato sodico Glicolato sddico ND S 10.00 kg
Goma ardbiga Acacia 9000-01-5 S 50.00 kg
Glicerina 1,2,3-propane-triol | 56-81-5 Liq. 15,000.00 kg
Grenetina Grenetina 66-77 S 40.00 kg
Lactosa SuperTab ;‘-O'.BTD- 63-42.3 S 500.00 kg
palatopiranosa
Metilparabeno b dr(r;i';{)l\l:-:z-omo 99-76-3 S 320.00 kg
- 4-Hidroxi-benzoato
Nipagin o 120478 | S 360.00 kg
Nipasol Propilparabeno 94-13-3 S 50.00 kg
Pectina citrica Pectina citrica ND S 90.00 kg
Propilparabeno l\id:)rxoiﬂlcl;\i:mm 94-13-3 S 45.00 kg
Sacarina sodica 1.2- 128449 | S 100.00 kg

Dihidroxipropano.

S = solido. Liq. = Liquido; L. = litros: kg = kilogramos: ND = no disponible.
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 “Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
“'CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.
ILEXCIPIENTES. Continuacién.

Nombre de cada insumo

Consumo anual

o Estado
Comercial Quimico lé A’f;ro Fisico Cantidad Unidad
Talco Talco M'82796' § 800 kg o
. 4-Hidroxi-3- i
Vainilla metoxibenzaldehido | 121335 | g 50.00 kg
Tween 80 Tween 80 ND s 2.00 kg i
S = sdlido, Liq. = Liquido; L = litros; kg = kil >s; ND = no di: ibl

p
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Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.

IIL. MATERIAL DE EMPAQUE.

Nombre de cada insumo

Consumo anual

Namero E%“-‘do . .
Comercial Quimico CAS Fisico Cantidad Unidad
Frasco polietileno | Frasco polietileno S
alta d‘::nsidud alta dl:nsidnd ND 2,400,000 pzas
Tapa de _Tapa ND s 2,400,000 pzas
polipropileno Polipropiteno
Policel transparente | Policel transparente ND S 4,000 kg
Gotero Gotero ND S 500.000 pzas
Mota poliuretano Mota poliuretano ND S 1,200,000 pzas
Etiqueta Etiqueta ND S 4,000,000 pzas
Caja plepadiza Caja plegadiza ND S 5,000.000 ___pz2as
Cucharilla Cucharilla ND N 100,000 zas
dosificadora dosificadora ! . P
Vaso dosificador Vaso dosificador ND S 50,000 pzas

S = solido, Liq. = Liquido; L = litros: kg = kitogramos; ND = no disponible, pzas = piczas
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Tabia no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.

IV.DISOLVENTES. Continuacién.

Solventes Consumo anual
Numero Eft:}do . .
Comercial Quimico CAS Fisico Cantidad Unidad
1,4-Dioxano 1,4-Dioxano 123.91-1 | L4 2,00 ¥
Acetato de etilo Acetato de etilo 141-78-6 Liq. 24.00
Acetona Acetona 67-64-1 Liq. 192.00
Acetonitrilo Acctonitrilo 75-05-8 Liq. 192,00
Acido acético glacial | Acido acético glacial 64-19-7 Liq. 36.00
Acido clorhidrico Acido clorhidrico | 7790-93-4 Liq. 50.00 2
Acido fosforico | Acido fosforico | 7664-38-2 | Lia- 10.00 L
Acido nitrico Acido nitrico 7697-37-2 Liq. 50.00 e B E
Acido perclérico Acido perclorico 7601-90-3 Liq. 6.00 L*
Acido sulfurico Acido sulfurico | 7664-93-9 | Lid- 50.00 L.
Alcohol butilico |  Alcohol butilico | 71-36-3 | L9 10.00 L
Alcohol isopropilico | Alcohol isopropilico | 67-63-0 Liq. 10.00 L
Alcohol N-propilico | Alcohol N-propilico | 71-23-8 Liq. 10.00 L
Benceno Benceno 71-43-2 Liq. 20.00 L
Ciclohexano Ciclohexano 110-83-8 Liq. 10.00 L
Cloroformo Cloroformo 67-66-3 Liq. 16.00 L
Cloruro de benzoilo | Cloruro de benzoilo |  98-88-4 Liq. 5.00 L
Cloruro de metileno | Cloruro de metileno | 75-09-2 Liq. 5.00 L
Dicloroetano Dicloroetano 107-06-2 Liq. 5.00 L
Dimctifformamida | Dimetilformamida 68-12-2 Lig. 10,00 L
Etanol Etanol 64-17-5 | Lia. 240,00 L
Eter etilico Eter etilico 60-29-7 | k. 12.00 L
Formaldehida Formaldehido 50-00-0 | L 1.00 L
Furfural Furfural 98-01-1 Lig. 1.00 L

Liq. = Liqudo:. L = htros: ND= No dispomble
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- Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y CONTROL

DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.
IV.DISOLVENTES. Continuacién.

Solventes Consumo anual
Nimero Estz.xdo
Comercial Quimico CAS Fisico Cantidad Unidad
1.4-Dioxano 1,4-Dioxano 123-91-1 Lig. 2.00 L
Acetato de ttilo Acctato de ctilo 141-78-6 Lig. 24.00
Acetona Acetona 67-64-1 Lig. 192.00
Acetonitrilo Acetonitrilo 75-05-8 Liq. 192.00
Acido acético ghacial | Acido acético glacial | 64-19-7 Lig. 36.00
Acido clorhidrico | Acido clorhidrico | 7790-93-4 [ Lia: 50.00
Acido fosforico | Acido fosforico | 7664-38-2 | Lid: 10.00
Acido nitrico Acido nitrico 7697-37-2 Liq. 50.00
Acido perclorico Acido perclérico 7601-90-3 Lig. 6.00
Acido sulfurico Acido sulfurico 7664-93-9 Liq. 50.00
Alcohol butilico | Alcohol butilico | 71-36-3 Liq. 10.00 < -
P/\Icohol isopropilico | Alcohol isopropilico| 67-63-0 Liq. 10.00 =
Alcohol N-propilico | Alcohol N-propilico | 71-23-8 Liq. 10.00
i Benceno Benceno 71-43-2 Liq. 20.00
- Ciclohexano Ciclohexano 110-83-8 Lig. 10.00°
i Cloroformo Cloroformo 67-66-3 Liq. 16.00
bCloruro de benvoilo | Cloruro de benzoilo | 98-88-4 Liq. 500 %
Cloruro de metileno | Cloruro de metileno | 75-09-2 Lig. 5.00.
i Dicloroetano Dicloroetano 107-06-2 Lig. 5.00
Dimetilformamida | Dimetilformamida 68-12-2 Liq. 10.00
i Etanol Eranol 64-17-5 Lig. 240,00 %
| Eteretilico Eter etilico 60-29-7 Liq. 12.00
| Formaldehido Formaldehido 50-00-0 | Lia- 1.00
Furfural Furfural 98-01-1 Lig. 1.00

1.iq. = Liguido: ND+ No disponible; L = litros
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Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.

IV.DISOLVENTES. Continuacién,

Solventes Consumo anual
Nimero E%tz.xdo
Comercial Quimico CAS Fisico Cantidad Unidad
Glicerina Glicerol s6-81-s | Lia 1.00 L
Hexano Hexano 110-54-3 | Lia. 72.00 L
Hidréxido de Hidroxido de ND Lig, 4.00 L
amonio amonio
Metanol Metanol 67-56-1 Liq 270.00
Morfolina Morfolina 110-91-8 Lig. 1.00
Nitrobenceno Nitrobenceno 98-95-3 Lig. 1.00
Piridina piridina 1o-86-1 | Lia. 0.500
Propilenglicol Propilenglicol 57-55-6 Lig. 1.00
Reactrl:\i;‘(el: Karl Rcact;:\i/ghg: Karl ND Liq. 12.00 .'
Sulfociangro de Sulfocium:xro de ND Liq. 1.00.-
amonio amonio
Tetracloruro de Tetracloruro de 56-23-5 Lig. 10,00 ;
carbono carbono
Tetrahidrofurano Tetrahidrofurano 109-99-9 Lig. 5.00
Tolueno Tolueno 108-88-3 Liq. 5.00
Trietanolamina Trietanolamina 102-71-6 Lig. 2.00 e
Trietilumina Trietilamina 121-44-8 | Lla. 2.00 TR
Xileno Nileno 1330-20-7 | Lia. 1.00
1,3~ dicloro-2- 1,3- dicloro-2- 96-23-1 Lig. 1.00
propanol propanol
1-Naftol 1-Naftol 90-15-3 | Lia 1.00
26 Cptoairt | 20 chtoetens | 2106004 | g | 100

Liq. = Liquido, ND= No disponuble; L= litros
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Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.
V.REACTIVOS SOLIDOS. Continuacién.

Reactivos Estad Consumo anual

Comercial Quimico Nﬁcﬂgro F?szi‘c: Cantidad Unidad
Acetamida Acetamida 60-35-5 5 100.0. g
Acetato de amonio Acetato de amonio | 631-61-8 s 250.00 g
Acetato de calcio Acetato de calcio 62-54-4 s 500.00 g
Acetato de mercurio Acetato de mercurio | 7784-1 5 500.00 g
Acetato de plomo Acetato de plomo 60804'56' S 500.00 8
Acetato de potasio Acetato de potasio | 127-08-2 s 100.00 g
Aceu;:lcl)] 3; sodio Acet::‘t;;1 i(:; SOdio 127-09-3 500“00‘ ‘ g
e e 500.00; 8
Acido ascérbico Acido ascérbico 50-81-7 s 50.00 . g
Acido benzdico Acido benzbico 65850 | S 50.00 ° g
Acido bérico Acido bérico 100-1 8 100.00 g
Acido citrico Acido citrico 77-92-9 S 500.00 g
Acido cromotropico Acido cromotropico | 148-25-4 s 50.00 g
Acido heptansulfonico | Acido heptansulfonico 2?;_667 ) S 50.00 g
Acido mefenamico Acido mefendmico 61-68-7 5 100.00 8
Acido molibdico Acido molibdico 778i'91' s 50.00 e
Acido oxalico Acido oxalico 144-62-7 s 50.00 g
Acido picrico Acido picrico 88-89-1 s 50.00 g
Acido pirogalico Acido pirogilico 87-66-1 s 50.00 g
Acido salicilico Acido salicilico 69-72-7 s 50.00 '3
Acido sulfamico Acido sulfamico 5322'”- S 50.00 B
Acido sulfanilico Acido sulfanilico 121-57-7 5 50.00 g

S =solido; g = gramos



Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.
V.REACTIVOS SOLIDOS. Continuacidén.

Reactivos Estad Consumo anual
Comercial Quimico Ng':\lgm F?s?cg Cantidad Unidad
L-Acido tartarico | L-Acido tartirico | 87-69-4 S 50.00 g
iclovodostico wiclotenico | 00076039 | s 50.00 &
Almidén Almidén 9005-84-9 | S 50
Arseniato de sodio | Arseniato de sodio | 07784-46-5 100
Bicarbonato de¢ Bicarbonato de 298-14-6 s 500
potasio potasio
Bica:slz(:irilzlo de Bicarsl:::ir;gto de 144-55-8 s 500 .
Biftalato de potasio | Biftalato de potasio | 877-24-7 s 500
Bisulfato de potasio | Bisulfato de potasio | 7646-93-7 S 500
Bisulfito de sodio Bisulfito de sodio | 7631-90-5 S 500
Borato de sodio Borato de sodio 1330-43-4 5 100
Bromato de potasio | Bromato de potasio | 7758-01-2 S 50
Bromo Bromo 7726-95-6 s 25 1
Bltom‘uro de B‘ljom’uro de ND s 50.00 g
cianégeno cianégeno
Bromuro de potasio | Bromuro de potasio | 7758-02-3 s 100.00 g
Carbazol Carbazol 51-83-2 S 50.00
Carbén activado Carbon activado 7440-44-0 S 500.00 g
Carbonato de Carbonato de 1036-29-2 - 50.00 e
amonio amonio
Carbonato de calcio | Carbonato de calcio | 471-34-1 50.00 g
Carbonato de litio | Carbonato de litio 554-13-2 50.00 g
| Gomose | commode | oy | s | soo .

S = soldo. g = gramos
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. Tabla no.8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y

CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.

V.REACTIVOS SOLIDOS. Continuacién.

Reactivos » Estado Consumo anual
Comercial Quimico Nunero | Fisico | Cantidad Unidad
Carbonato de sodio | Carbonato desodio | 497-19-8 5 250.00 g
Cianuro de potasio | Cianuro de potasio | 151-50-8 5 100.00 g
Cianuro de sodio Cianuro de sodio 143-33-9 § 100.00 g
Citrato de sodio Citrato de sodio 68-04-2 S 125000 g
oo | Cotitsnds | waro | 5 | me | 4
Faotaming | idrositamina | V11| s 2500 | 8
Cloruro de amonio | Cloruro de amonio 250 5 250 I
Clgwedetwio | Comoderao | iosaiara| s | o .
Cloruro de calcio Cloruro de calcio 471-34-1 S 100 g
Cloruro de cobalto | Cloruro de cobalto | 7646-79-9 § 100.00 g
Cloruro de mercurio | Cloruro de mercurio | 7487-94-7 s 100.00 g
Cloruro de potasio | Cloruro de potasio | 7447-40-7 s 100,00 g
Cloruro de sodio | Cloruro de sodio | 7647-14-5 S 100.00 g
Cloruro de zinc Cloruro de zinc 7646-85-7 S 100.00 g
Cloruro estaiioso Cloruro estatoso | 7772-99-8 s 100.00 g
Cloruro férrico Cloruro férico 10028-22-5 5 100.00 : g .
Cromato de potasio | Cromato de potasio | 7789-00-6 5 50.00 g )
Dmaede | Deoss | oo | s | s | g
chhld(;tcn:j::mnmo Dwuld‘;:opri::amato 1470-61-7 s 50.00 e
Difenilamina Difenilamina 122-39-4 S 50 g
|_Ditionito de sodio Ditionito de sodio | 7631-94-9 S 50 g

§ = sohdo, g = gramos
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Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.
V.REACTIVOS SOLIDOS. Continuacién,

Reactivos Consumo anual
Numero Estado
Comercial Quimico ! CAS Fisico Cantidad Unidad
Docusato de sodio | Docusato de sodio | 577-11-7 5 50 8,
EDTA EDTA 6381-92.6 | S B
Fenol Fenol 108-92.2 S
Ferricianuro de Ferricianuro de 13746-66-2 s
potasio potasio
Fosfato de amonio | Fosfato de amonio | 4993 76.1 S
monobasico monobasico -
Fosfato dibdsico de | Fosfato dibisico de | 7958114 s
potasio potasio
Fosfato dibasico de | Fosfato dibasico de .
sodio anhidro sodio anhidro 7558-79-4 s
Fosfato monobasico | Fosfato monobasico 7778-77-0 s
de potasio de potasio
Fosfato monobisico | Fosfato monobasico | 55 58-80-87 S
de sodio de sodio
Hexanitrocobalto de | Hexanitrocobalto de 13600-98-1 s
sodio sodio
Hidroquinona Hidroquinona 123-31-9 S
Hidréxido de bario | Hidroxido de bario | 12230716 | S
Hidréxido de calcio | Hidroxido de calcio | 1305-62-00 | S
Hidroxido de Hidroxido de 1310-58-3 s
potasio potasio
Hidroxido de sodio | Hidréxido de sodio | 1310732 | S
Nilhidrina Nifhidrina 447-41-6 s
Laurilsulfato de Laurilsulfato de 151-21-3 s 100
sodio sodio -
Metaperyodato de Metaperyodato de | g4795.21.8 s 50 )
potasio = 8

potasio

S = solido ; g = gramo
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" Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.
V.REACTIVOS SOLIDOS. Continuacién.

Reactivos sélidos

Consumo anual

Estado
Comercial Quimico Numero CAS | Fisico Cantidad Unidad
Metaperyodato de | Metaperyodato de 7790-28-5 s 100 e
sodio sodio .
Molibdato de Molibdato de 12027-67-7 S 100 " R
amonio amonio Rt
Oxalato de potasio | Oxalato de potasio 6487-48-5 S 7100
Oxalato de sodio Oxalato de sodio 62-76-0 S £100
Oxido de mercurio | Oxido de mercurio [ 21908-53-2 5 11007
Oxido de zinc Oxido de zinc 1314-13-2 S 50
Nitrato de amonio | Nitrato de amonio 6484-52-2 S 500
Nitrato de plomo | Nitrato de plomo 7631-99-4 s 100 .
Nitrato de sodio Nitrato de sodio 7631-99-4 S 100
Nitrito de sodio | Nitrito de sodio | 7632-00-0 5 100 -
Nir.rof'erricignuro de Nitrofeniciqnuro 14402-70-1 S 100
amonio de amonio
Nilrofen’ocianuro de Niuoferroc?anuro 13755-38-9 s 20
sodio de sodio
Pancreatina Pancreatina 8049-47-6 s 100 ¢
Parafina Parafina 8002-74-2 s 100
Pepsina Pepsina 9001-75-6 S 100
Perborato de sodio | Perborato de sodio 7632-04-4 5 50
Permanganato de | Penmanganato de 7722.64-7 s 50000 '
potasio potasio R
Permanganato de Pennanggnam de 10101-50-5 S : 560.06 e ‘kg
sodio sodio
Persulfat.o de Persulla!o de ND s 50000 g
amonio amonio
Persulfato de Persulfato de 7737211 s 500.00 g

potasio

potasio

S = solido. g = gramo
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Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.
V.REACTIVOS SOLIDOS. Countinuacién.

Reactivos Consumo anual
Estado
Comercial Quimico Nuamero CAS | Fisico Cantidad Unidad
Reinicka}o de Reinickato de ND s 10.00 e
amonio amonio
Salicilato de sodio | Salicilato de sodio 54-21-7 5 20.00 g
Silica gel HF-254 | Silica gel HF-254 | 1343-98-2 5 500.00 g
Silica gel desecante | Silica gel desecante s
con indicador de con indicador de ND 250.00 g
humedad humedad e :
Silicona Silicona 7440-21-3 5 100.00 - ‘g
Subacetato de Subacetato de ND 100,00 - - 8
plomo plomo ERDE
Sulfanilamida Sulfanilamida 63-74-1 S 100.00 g
Sulfato 'cérico Sulfato .cérico 21995-38-0 s 500.00 g
amoniacal amoniacal
Sulfato ctiprico Sulfato ciprico 07758-99-8 5 100.00 g
Sulfato de amonio | Sulfato de amonio 7783-20-2 5 100.00 g
Sulfato de calcio Sulfato de calcio 07758-99-8 S 100.00 g
Sulfato de hidrazina | Sulfato de hidrazina | 10034-93-2 5 25.00 g
Sulfato de litio Sulfato de litio 10377-48-7 § 50.00 g
Sulfato de magnesio | Suifato de magnesio | 7487-88-9 S 100.00 tg o
Sulfato de N.N- Sulfato de N,N- P o
dimetil-1.4- dimetil-1,4- 536-47-0 5 50.00 g
tenilendiamina fenilendiamina
Sulfato de Sulfato de 7785-87-7 250.00 g
manganeso manganeso
Sulfato de potasio
Sulfato de potasio 7778-80-5 50.00 g
Sulfato de sodio Sulfato de sodio /7. 5
anhidro anhidro 7757-82-6 s 250.00 &

S = sohido , ND = No disponible; g = gramo
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Tabia no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
: CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.
V.REACTIVOS SOLIDOS. Continuacién.

Reactivos Consumo anual
Estado
Comercial Quimico Numero CAS | Fisico Cantidad Unidad
Sulfato ferrico Sulfato férmico | 10138042 | 250 .
amoniacal amoniacal : B
Sulfato ferroso Sulfato ferroso 07783-85-9 S 15.-06.;‘1
amoniacal amoniacal o1
Sulfito desodio |  Sulfito desodio | 7757.g3.7 S
anhidro anhidro
Sulfuro ferroso Sulfuro ferroso 1317-37-9
Tartrato de sodio Tartrato de sodio 868-78-8 §
Tartrato de sodio- | Tartrato de sodio- 6381-59-5 S
potasio potasio
Tiosulfato de sodio | Tiosulfato de sodio | 7772-98-7 5
Triéxido de arsénico | Trioxido de arsénico |  1327-53-3 S 100.00 g
Tungstato de sodio | Tungstato de sodio | 13472-45-2 S 50.00 - oy
Vainillina Vainillina 121-33-5 s 100,00 - ingh
Yodato de potasio | Yodato de potasio 7778-80-5 S 100.00 gt
Yodo Yodo 7553-56-2 5 50.00 g
Yoduro de mercurio | Yoduro de mercurio | 777+4-29-0 § 50.00 gt
Yoduro de potasio | Yoduro de potasio | 7681-11-0 s 50.00 g
Zinc purificado 7440-66-6 5 50.00 g

Zinc purificado

S = solido, g = gramo.
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Tabla no. 8. MATERIAS PRIMAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS.

VI. MEDIOS DE CULTIVO. Continuacién.

Medios de cultivo

Estado

Consumo anual

Comercial Quimico Namero CAS | Fisico Cantidad Unidad
Agar Bismuto- Agar Bismuto- )
sulfito sulfito ND S, 450 8
AgbarAdc soya- Ag.ar.de soya- ND Cas0 g
tripticaseina tripticaseina . : B
Agar dextrosa papa | Agar dextrosa papa ND 5 450 g
Agar hier.ro y triple | Agar hxeljro y triple ND s o 456 e N g
aziicar azicar e :
Agar XLD Agar XLD ND § 450 g
Caldo de soya Caldo de soya ND s 900"
Caldo lactosado Caldo lactosado ND s 900
Ca.ldp se’lenito Cald_o st?lenito ND s 450 ke -
cisteina cisteina -5
Lecitina de soya Lecitina de soya ND 450 g
Medio MR- VP- | Medio MR- VP- ND 5 450
Monolanato de Li
Tween 20 sorbitolpolioxietile- 9003-64-5 1q. 250 g

no

S = salido: ND = no disponible
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ETAPA II

Los datos obtenidos respecto a la cantidad de residuos peligrosos generados en la empresa
anualmente se muestran a continuacion

Tabla no.9. Totul de residuos peligrosos generndos en las instalaciones de la empresa Degort’s
: Chemical S.A. de C.V.

IDENTIFICACION DE CADA RESIDUO. GENERACION ANUAL.

NOM-OSZ ECOL-93 y Cantidad Unidad
‘ Nombre

MEDICAMENTO 400 kg
CADUCO.
RP 15.2/01

* " *ACETATO DE ETILO. ) ) 20 L

ACETONA.

ACETONITRILO.

CLORURO DE METILENO.
RPP 5.1/15

PIRIDINA.
RP NE L.1/11

DIMETILFORMAMIDA,

ALCOHOL ISOPROPILICO.

v

:

; ETANOL ABSOLUTO. S DR ERE
: METANOL. g 2007 ¢ L
i...

: CLOROFORMO. C o100 L
;

; N

P

: HEXANO. e 8 180 <L
é--- ,

: ETERETILICO. 25 L
’

’

12

N

kg = Kilogramos; L. = Litros.
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Tnblu no.9, Total de residuos peligrosos generados en lus instalaciones de la empresa Degort’s
Chemical S.A. de C.V. Continuacién.

.- Generacion anual Manejo de los residuos
NOM-052-ECOL-93 y Cantidad Unidad
Nombre
ACIDO ACETICO GLACIAL. . 10 L
ACIDO PERCLORICO. e e 25 . L

ACIDO CLORHIDRICO.

ACIDO NITRICO.

ACIDO SULFURICO.

HIDROXIDO DE AMONIO.

PIRIDINA.

REACTIVO DE KARL FISHER.

TETRAHIDROFURANO.

RESIDUOS DE CULTIVOS Y CEPAS.
RP NE 1.1/02
ACEITES LUBRICANTES GASTADOS.
RP NE 1.1/03
ENVASES Y TAMBOS VACIOS USADOS. S B00 s kg
RP NE 1.1/01 S <

srmve so0. v ormssa

TRAPOS, ESTOPA Y GUANTES IMPREGNADOS CON SOLVENTE. § " 800 BES DA

\
\
.

oo

GASOLINA INCOLORA. 800 CoL
RPE 4.1/12 . ‘ '

sasstsasanacsinan

H

kg = kilogramos; L = Litros.
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.- El' cuestionario .elaborado

‘aplicado “al personal de la.empresa. respecto a los aspectos

.. relacionados a los residn‘os peligrosos fue ¢l siguiente: °

9



CUESTIONARIO
Marque con una " X" el pdréntesis que mads se relacione a la pregunta propuesta:
1¢ _Conoce lo qué es un residuo peligroso?
Bien( ) Regular () Nada ()

1. (Conoce qué materiales empleados en su Area de traba_po son pehgrosos parn la salud y
medio ambiente

Bien( ) Regular ( ) . Nuda( )

2. ;Sabe qué precauciones deben ser tomadas para el manejo de res:duos pellgrosos?

4

Bien( ) - ' Regu]ar( ) Nnda(_ ,)
3. 1,Sabe cémo se genem un resxduo pellgroso? =

’ .Blen( )' gul . Nada( ).

Nada( ).

Bien( ) : Nada( ) B

6. (Conoce qué manejo s le da al equlpo de segundad que ya no se emplea?
Bien( ) Regular( ) : P " Nada ()

7. (Conoce los Procedlmlentos Estandar de Operacion o PNO’S?

Bien( ) ~Regular( ) Nada( )

8. ;Sabe qué es una bitdcora de control interno?

Bien(- ) Regular( ) Nada( )

9. (Conoce cual es la importancia de los Procedimientos Estandar de Operacion?

Bien{ ) Regular( ) » Nada{ )

" Por su cooperacion jGracias! "
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El cuestionario fue aplicado, por indicaciones del Gerente de Recursos Humanos a 75

personas, obteniéndose los siguientes resultados:

Pregunta | Bien [ Regular Nada Total
1 10 54 11 75
2 9 45 21 75
3 15 21 39 75
4 12 24 39 75
5 20 31 24 75
6 12 27 36 75
7 19 21 35 75
8 9 15 51 75
9 10 25 40 75
10 0 20 55 75
Total: 116 283 351 750
Encuesta Acerca del Conacimiento Sobre Residuos Peligrosos
]
-3l H
£ ol
g I
£ . ]__| ! e
S HE h :
-8 I
| 1 B 14 H
3 t “HEIRd
Sy HEEN:
s tl‘ NN
4 . | HE ¥

Numero de Pregunta

|
O Conocimiento Alto (3 Conocimiento Regular 3 Conocimiento Nulo |

De la encuesta realizada se observa que el conocimiento sobre residuos peligrosos,
manejo del equipo de proteccion es nulo.
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ETAPA IIT

Se procedio a la elaboracion de los Procedimientos Estindar de Operacién o PNO'S y el
Procedimiento de Manejo y Confinamiento de Residuos Peligrosos dentro de las
instalaciones y aprobados por la direccion de la Empresa los cuales fueron implementados
posteriormente. Dichos procedimientos se muestran a continuacién:
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DEGORT'S CHEMICALS.Ade C. V.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION (PNO'S
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE CLAVE: - HOJA:
OPERACION PARA ELABORAR PROCEDIMIENTOS 1de9
FECHA DE FECHA DE APLICACION: SUSTITUYE A: PROXIMA REVISION:
EMISION: CLAVE:
FECHA:

1. OBJETIVO.

1.1 Establecer en forma clara y sencilla los lineamientos que debe seguirse y aplicarse, cuando se
requicre elaborar y / o actualizar procedimientos para los diferentes departamentos que
conforman la compailia DEGORT'S CHEMICAL S8.A de C.V.

1.2 Contar con un sistema de clasificaciéon de PNO’S aplicable a todos los departamentos,

1.3 Establecer los lineamientos para la  elaboracion, clasificacién, revision, autorizacién,
distribucion, control y archivo de las actualizaciones de los PNO'S.

2. ALCANCE.

2.1 Este procedimiento aplica a todos los departamentos que integran a la compaflia DEGORT'S
CHEMICAL S.A de C.V los procedimientos que cada uno de ellos genere

3. RESPONSABILIDADES,

w

El Departamento de Documentacién debe verificar que todos los PNO'S cumplan con lo
establecido en este procedimiento antes de hacerlo oficial y distribuirlo.

3.2 Todo el personal de las diferentes dreas de DEGORT'S CHEMICAL S.A. de C.V. deben de
conocer los Procedimientos Normalizados de Operacion,

w
w

Es responsabilidad del personal seguir y cumplir estrictamente las instrucciones que se marcan
en los procedimientos.

3.4 Los responsables de cada drea tienen la obligacion de realizar la revisién y actualizacién
periodica de los PNO's, los cuales deben ser revisados cada dos aiios considerando Ia fecha de
aplicacion. Cualquier modificacion o revision de los procedimientos se manifestard en la
clasificacion de este.

4. GENERALIDADES.

4.1 DEFINICIONES.

4.1.1  Documentacién: Conjunto de documentos ordenados, establecidos y preparados para
probar y acreditar un hecho

IELABORO FECHA_lTIEVlSO FECHAFUTORIZO FECHA l




DEGORT'S CHEMICAL S.A de C.V.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION (PNO'S
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION  [CLAVE: HOJA:
PARA CLABORAR PROCCDIMIENTOS 2ded
FECHA DE FECHA DE APLICACION: SUSTITUYE A: PROXIMA REVISION:
EMISION: CLAVE:
FECHA:

4.1.2 Buenas Priicticas de Fabricacién: Conjunto de lineamientos y actividades relacionadas
entre si, destinadas a garantizar que los productos farmacéuticos elaborados tengan y
mantengan la identidad, pureza, concentracion, potencia e inocuidad, requeridas para su
uso.

4.1.3 Procedimiento Normalizado de Operaciéon (PNO'S) : Documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

5. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

5.1 ELABORACION.

5.1.1 La -presentacion que deben tener los procedimientos que se elabores para los diferentes
departamentos deben de cumplir con el formato 1(anexo). Para proporcionar la informaciéon
ordenada y completa. En todos los casos s¢ emplearan numeracion entera y derivada.
Ejemplo:

5.1.2  Lu clusificucion de los procedimientos se realizara de la siguiente forma:

a. La primera letra corresponde a P de procedimiento.
b. La segunda y tercera letra corresponde al departamento generador, misma que se
asignard en caso de nombres compuestos con la inicial de fos primeros nombres y en

caso de nombres de una sola palabra, con la primera y segunda letra.

¢. Cuando se presente duplicidad al aplicar este criterio se¢ tomara la tercera sigla y asi
consecutivamente, ya sea vocal o consonante hasta llegar a una clave iinica. Ejemplo:

Ejemplo.

PDO - XXX que corresponde a:
P = Procedimiento.

DO = Documentacion.

XXX = Niunero consecutivo asignado al procedimiento empezando del 001 hasta 999.

'iLABORO FECHA [ REVISO FECHA |AUTORIZO FECHA
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DEGORT'S CHEMICAL S.A de C.V.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION (PNO'S

PROCEDIMIENTO NORMALIZADOS DE CLAVE: HOJA:
OPERACION PARA CLABORAR PROCEDIMIENTOS 3de9
FECHA DE FECHA DE APLICACION: SUSTITUYE A: PROXIMA REVISION:
EMISION: CLAVE:

FECHA:

CLAVES DE LAS AREAS QUE CONFORMAN LA EMPRESA.

AREA

Acondicionamiento.
Almacenes.

Aren de Liquidos.
Area de Solidos.
Compras.

Control de Calidad.
Coordinucion Generd.
Documentacion.
Gerencia General.
Gerencia de Planta.
Limpieza.
Mantenimiento.
Planeacion.
Ecologia.

5.2 El contenido de los Procedimientos Normalizados de Operacién Estandar debe de contar con

los siguientes apartados:

5.2.1 Objetivo: Ei objetivo del procedimiento debe de expresar en forma clara y sencilla el
proposito que se pretende alcanzar con su aplicacion.

522 Alcance: Se debe de establecer los puntos que impactan directamente al documento a

CLAVE

PAQ
PAM
PAL
PAS
PCO
PCC
PCG
PDO’
PGG
PGP
PLI
PMA ©
PPL
PDE -

elaborar y areas a las que aplica el procedimiento ya elaborado.

5.2.3 Responsabilidades: Debe de quedar claramente especificado el personal responsable de

efrectuar y verificar las acciones mencionadas en dicho procedimiento.

5.24  Generalidades: Incluir aquelia informacién concreta que permita la mejor comprension del

procedimiento como definiciones, descripcion de equipo, ubicacion entre otros.
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5.3 DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO: Incluir aquella informacién que permita
desarrollar el procedimiento en forma adecuada, tomando en cuenta los siguientes puntos para
su desarrollo:

5.3.1

53.2

533

Medidas de seguridad: Se debe mencionar todas aquellas precauciones y medidas que se
deben observar al realizar las actividades descritas en et procedimiento.

Indumentaria: Indicar cual es la ropa que debe ponar el personal que realice las actividades
descritas en el procedimiento y en caso de ser especial o de uso poco frecuente indicar en
donde y como disponer de ella.

Material y equipo: Indicar el material y equipo necesario para la realizacién de las
actividades descritas.

5.4 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO: Se incluye la descripcién detallada de las
actividades y el responsable que las llevara a cabo.

54.1

542

Actividades: Indicar 1as acciones empezando por la descripcion de estas con un verbo en
infinitivo, por ejemplo colocar, agregar. Numerar las actividades principales con ntimeros
enteros y para la descripcion detallada de las mismas emplear numeracion derivada (1.1,
1.2, etc).

Responsable: Indicar el puesto de la persona que llevara a cabo la actividad.

NOTA. Cuando en una actividad especifica se mencione el uso de algin formato o anexo se debe
anotar su nombre entre comillas y enseguida el nimero que le corresponda entre paréntesis la
primera vez que sea mencionado, ejemplo del mezclador en V : Dibujo dei mezciador en V/ MV- 1
(Anexo 2). Posteriormente se mencionara el niunero del anexo o formato entre paréntesis. En caso
de que sea necesario adicionar o especificar alguna indicacion, esta puede ser mencionada con la
palabra IMPORTANTE ( con letras maytisculas y en negritas) al finalizar la actividad.

5.5 Formatos: Se entiende por formato aquel documento que de acuerdo al procedimiento debe
ser llenado por el personal relacionado con la actividad mencionada en el mismo, el cual debe
de ir adjunto a su instructivo de llenado y numerado en el orden en que es citado. Identificar
clara y correctamente los instructivos de tlenado de acuerdo al niimero y nombre del formato al
cual corresponde.
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5.6 Anexos: Este apartado debe ser utilizado para relacionar documentacion que facnlne la
comprension del procedimiento, tales como graficas o dibujos.

NOTA. En caso de que no se aplique alguno de los puntos anteriores colocar N/ A(No aphcn) donde
corresponda. :

Ejemplo de los apartados 5, 5.1, 5.2, 5.3 y 5.4 correspondientes al desarrollo del procedumento
“PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL MEZCLADOR EN V/ MV-1
(PAS-010/1).

5.3 DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

5.3.1 MEDIDAS DE SEGURIDAD.

- Verificar que el interruptor de energia eléctrica se encuentre en la posicién 0: cerrado) y el
seguro del interruptor se encuentre puesto durante ¢l armado del mezclador, Ver “Sistema de
Control del Mezclador en V/ MV-1. Interruptor de alimentacion eléctrica y timer”. (Anexo 1).

- No poner en funcionamiento el mezclador cuando alguna persona se encuentre dentro del area
donde se encuentra el equipo.

- No entrar al area donde se encuentre el equipo durante su funcionamiento.

5.3.2 INDUMENTARIA.
- El personal que realice ia limpieza del mezciador en V/ MV-1, debe de utilizar : cofia de color
blanco, lentes de seguridad, cubreboca, overol blanco, zapatos de seguridad exclusivos del drea
y guantes.

532 MATERIAL Y EQUIPO

Cubetas de 18 1 de plastico. Jabon liquido marca Extran Neutro.
Fibras de material plastico. Alcohol etilico al 96%.
Lienzos de tela tipo “TY VEK". Agua purificada.
Recipiente de acero inoxidable de21. Agua Potable.
FLABORO FECHA J REVISO FECHA | AUTORIZO FECHA
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5.4 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
5.4.1 RESPONSABLE. 5.4.2 ACTIVIDAD.

LIMPIEZA TOTAL.

1. Limpiar el mezclador.

Verficar que la compuerta de descarga (3) se

encuentre cerrada, revisando que los tomnillos

estén ajustados y la palanca se encuentre hacia

arriba. Ver “Esquema del mezclador en V/ MV-

1"(Anexo 2).

1.2 Abrir una de lus dos tapus del mezclador girando
el volante (1) en sentido contrario a las manecillas
del reloj, hasta que este pueda ser retirado con

Operario de Produccion, facilidad y quitar la tapa (2). Ver “Esquema del

mezclador en V/ MV-1 (Anexo 2).

3 Adicionar 60 | de agua potable al mezclador.

.4 Colocar la tapa del mezclador y girar el volante

hasta cerrarla herméticamente.

1.5 Programar 10 minutos de mezclado en el “Timer”
y poner en funcionamiento el mezclador como se
describe cn ¢l “Procedimicnto dc opcracién del
mezclador en V/ MV-1 (PAS-009/1).

NOTA. Al término dcl tiempo programado en el

“Timer", ¢l equipo se apaga automaticamente.

—

6. REFERENCIAS. Al témmino de la descripcion de las actividades indicar las referencias
bibliograficas empleadas para la claboracion del procedimiento. Finalizar la descripcion de las
actividades con la leyenda TERMINA PROCEDIMIENTO, (con letras maytsculas y en
negritas).

7. CONTROL DE PROCEDIMIENTOS.

7.1 Ei personal que elabora un procedimiento es el responsable de firmar en el apanado
ELABORO indicando la fecha en que se termina de elaborar el procedimiento.
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7.3

8.

8.1

Todos los procedimientos normalizados de operacién estindar PNO'S generados en cualquiera
de los departamentos deben de ser revisados por el gerente del drea que emite el procedimiento
y por el Departamento de Documentacion indicando la fecha en que se termina la revision del
procedimiento.

El personal que autoriza un procedimiento es el responsable de firmar en el apartado
AUTORIZO. Todos los PNO'S deben de ser autorizados por la persona responsable. Para el
caso de las dreas de fabricacion, los PNO’S seran autorizados por el Gerente de Planta y para
Control de Calidad, ¢l Responsable Sanitario indicando 1a fecha en que termina la autorizacion
del procedimiento.

En cuso de que alguno de los responsables designudos no se encuentre pars firmur el
procedimiento, lo podra hacer el responsable del drea.

El Departamento de Documentacion, es el responsable de mantener el original debidamente
firmado y entregar  una copia scllada del procedimiento con la leyenda COPIA
AUTORIZADA a los departamentos involucrados. La entrega debe hacerse contra la
recepcion y quedar registradas en la “RELACION DE COPIAS AUTORIZADAS" (formato
2). En caso de que no se hiciera entrega del documento obsoieto se deja indicado en la seccién
de observaciones, que es responsabilidad del departamento correspondiente y el mal uso que
pudiera hacerse de dicho procedimiento.

Los procedimientos con leyenda de COPIA AUTORIZADA solo podran localizarse en los
sitios de trabajo donde apliquen y todos los procedimientos originales de la compaiifa se
encontraran ¢n ¢l Departwnento de Documentacion.

El mmanejo de las diferentes leyendas de los sellos que apliquen a los Procedimientos
Normalizados de Operacion Estandar es responsabilidad del Departamento de Documentacion.

DISTRIBUCION DE PROCEDIMIENTOS.

El Departamento de Documentacion debe de contar con los nombres de los responsables a
quienes se les entrega una copia autorizada del procedimiento debiéndose hacer cambio
simultineo del documento obsoleto quedando registrado este tramite en el formaro 2. La
distribucion de los procedimientos se hara de acuerdo al Procedimiento (PAT- 001).
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9. IMPLEMENTACION DE PROCEDIMIENTOS.

9.1 Cada supervisor, jefe o gerente de cada departamento que conforman la empresa “DEGORT'S
CHEMICAL S.A. de C.V. es responsable de dar a conocer los procedimientos al personal de
planta y de reciente ingreso, que estén a sus ordenes.

9.2 Cada supervisor , jefe o gerente de departamento sera responsable de comprobar la
implantacion de todo  procedimiento mediante la EVALUACION SOBRE
PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION ESTANDAR (formato 3), el cual
sera proporcionado junto con ¢l procedimiento al momento de ser entregado.

9.3 El Departamento de Documentacién fijara la fecha de aplicacion en la cual entra en vigor el
procedimiento.

10. REVISION Y /O ACTUALIZACION.

10.1  Los Procedimientos Normalizados de Operacion Estindar deben ser revisados y
actualizados segin aplique cada dos afios por el departamento responsable o antes si se
diera un cambio en materia de normatividad oficial o por modificaciones en los procesos o
métodos, entre otros.

10.2  El departamento de Documentacién notificard al responsable de cada departamento con
treinta dias de anticipacion al vencimiento del documento para que se lleve a cabo Ia
revision y actualizacion correspondiente adjuntando copia de dicho documento con la
leyenda SOLO PARA ACTUALIZACION quedando prohibida cualquier reproduccion del
mismo.

ii. SOLICITUD DE ALTA, BAJA O MODIFICACION DE UN PROCEDIMIENTO.

1.1 La SOLICITUD DE ALTA, BAJA O MODIFICACION DE UN PROCEDIMIENTO debe
de cumplir con lo indicado en el procedimiento “Control de Cambios™ PAT-008,

1.2 Se debe de seguir la secucncia establecida en este procedimiento para la elaboracion,
revision y autorizacidon, como se indica en CONTROL DE PROCEDIMIENTOS.

11.3 El Departamento de Documentacion debe actualizar el indice general de los procedimientos
de acuerdo con el “Control de Cambios™.

114  La distribucion se debe flevar a cabo de acuerdo con el Procedimiento de Distribucion”
PAT-001.
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2.  REFERENCIA..

12.1 Norma Oficial Mexicana NOM- 059- SSAI- 1993, “Buenas Pricticas de Fabricacién para

establecimientos de la Industria Quimico- Farmacéutica dedicados a la Fnbncnclon de
Medicamentos™ (Publicada en 1998).

Reglamento de Insumos para la Salud. (1998).

TERMINA PROCEDIMIENTO.
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1. OBJETIVO.

1.1 Establecer las actividades que deben seguirse, cumplirse y documentarse en el manejo de
residuos peligrosos con la finalidad de tener un adecuado control de los mismos y envxarlos al
confinamiento controlado.

2. ALCANCE,

2.1 Este procedimiento aplica a todas las dreas de la empresa Degort’s Chemical S.A de C.V.,, que
como resultado de sus actividades, generen residuos peligrosos.

3. RESPONSABILIDADES.

3.1 Esresponsabilidad del Ingeniero de Ecologia:

3.1.1 Verificar el cumplimiento de este procedimiento.

3.1.2° Identificar y asignar contenedores a las diferentes areas generadoras de residuos peligrosos.

3.1.3 Controlar el acceso al almacén de residuos peligrosos, para verificar que estos sean
depositados en el contenedor correspondiente.

3.1.4 Enviar los residuos peligrosos al confinamiento controlado.
3.1.5 Elaborar reportes mensuales de la generacién de residuos peligrosos.

3.1.6 Elaborar reporte semestral de residuos peligrosos enviados para su rccnclaje tratamiento,
incineracion o confinamiento.

3.2 Esresponsabilidad del Ayudante General de Mantenimiento.
3.2.1 Identificar correctamente los contenedores metalicos de acuerdo al residuo peligroso.
3.2.2 Revisar los niveles de llenado de los contenedores metalicos.

3.2.3 Cerrar los contenedores cuando estos hayan alcanzado su capacidad, siendo del 90% para
los residuos liquidos y el 100% para los residuos solidos.

fELABORO FECHA |REVISO FECHA | AUTORIZO FECHA

105




DEGORT'S CHEMICAL S.A de C. V.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION (PNO'S
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO PARA EL CLAVE: HOJA:
MANEJQ INTERNO DE RESIDUOS PELIGROSOS 2deé
FECHA DE FECHA DE APLICACION: SUSTITUYE A: PROXIMA REVISION:
EMISION: CLAVE:
FECHA:

3.3 Esresponsabilidad de las diferentes dreas generadoras de residuos peligrosos:

3.3.1 Solicitar al Ingeniero de Ecologia el acceso al almacén de residuos peligrosos.

3.3.2 Depositar los residuos peligrosos tinicamente en el tambo que les corresponda.

3.3.3 Anotar en la bitdcora de Registro de Residuos Peligrosos la informacién correspondiente.
4. GENERALIDADES.

4.1 Areas Generadora: Todo departamento que como resultado de sus actividades, produzca
residuos peligrosos.

4.2 Residuos Peligrosos: Son todos aquellos residuos en cualquier estado fisico, que dadas sus
caracteristicas corrosivas, reactivas, explosivas, toxicas, inflamables y biologicas infecciosas,
representan un peligro para el ambiente y 1a salud.

5. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
5.1 MEDIDAS DE SEGURIDAD.

5.1.1 Al realizar cualquier actividad relacionada con los residuos se debe hacer uso del equipo de
proteccion personal, consistente en la faja tipo alpinista de cuero, guantes, mascarilla con
filtros para polvos o solventes, googles o lentes de seguridad, segin sea el caso del material
que se desea confinar

5.2 INDUMENTARIA.

5.2.1 Laindumentaria requerida durante la ejecucion de las actividades es el uniforme completo
de trabajo: pantalén, camisola, cofia, cubre boca y zapatos de seguridad.

5.3 MATERIAL Y EQUIPO.
- Desannador planode 1 /4",
- Pinzas de presion.
- Llave inglesa.
- Llave espafiolade 7/ 16"y 9/ 16™.
- Contenedores de plastico con capacidad de 200 kilogramos, los cuales deben ser abiertos
con tapa grande para solidos.
- Libreta de control interno de residuos.
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- Carritos manuales para recoleccion con capacidad de 100 kilogramos con la leyenda “USO
EXCLUSIVO PARA RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO-INFECCIOSOS.

- Porrones de plistico de 20 con capacidad de 20 litros y tapa chica.

- Bolsas de plastico de color rojo de calibre minimo 200.

5.4 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

Ingeniero de Ecologia.

1. Asignar

es para 1 peligrosos

sélidos, liquidos y biolégico-imfecciosos.

2.

Identificar los contenedores.

2.1 Identificar los contenedores de acuerdo ala

siguiente clasificacion:

Aceite stcio.

Gasolina Blanca.

Acidos.

Bases.

Bolsas de polietileno vacias contaminadas.
Medicamento caduco s6lido (mermas de
produccion, sobrantes de material a granel,
intermedio y terminado, contenido de los
colectores de polvos).

Medicamento caduco liquido (mermas de
produccion, sobrantes de material a granel,
intermedio y terminado).

Curietes de cartén contaminados con materia
prima.

Frascos de plistico contaminado con medicamento.
Frascos de vidrio contaminados con medicamento.
Frascos de vidrio contaminados con sustancias
quimicas.

Fases moviles.

Celopolial contaminado con medicamento.
Aluminio plastificado.
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RESPONSABLE ACTIVIDAD
3. Confinar residuos peligrosos en el almacén de

Area Generadora.

residuos peligrosos.
.1 Solicitar al Ingeniero de Ecologia el acceso
al almacén de residuos peligrosos para confinarlos.
.1 Depositar los residuos peligrosos en el contenedor
asignado exclusivamente tomando como base la
tabla de incompatibilidades(anexo 1).
NOTA. En caso de que el residuos este acondicionado,
serd responsabilidad del supervisor de cada area de
verificar que se desacondicione antes de colocarlo en el
contenedor.

|8

w

Ingeniero de Ecologia.

4. Supervisar la entrada del residuo al almacén de
residuos peligrosos y ser registrados en la libreta de
"Entrada de residuos al almacén” firmando de
conformidad por el departamento generador y por
el que los recibe.

Supervisar que los residuos peligrosos sean
colocados en el contenedor correspondiente.
Verificar que el drea quede limpia y en orden.

i

Ayudante General.

s
&)

Supervisar la entrada del residuo al almacén de
residuos peligrosos.

Supervisar que los residuos peligrosos sean
colocados en ¢l contenedor correspondiente.
5.2 Verificar que el area quede limpia y en orden.

w
—
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RESPONSABLE ACTIVIDAD

Nota: La capacidad de los contenedores para residuos
solidos sera del 100% y para los residuos liquidos del
90%.

Ingeniero de Ecologia.

6.
6.1

6.2

Verificar llenado.

Supervisar las actividades anteriores para verificar
tipo residuo y llenado en los contenedores
correspondientes.

Verificar que los residuos que se van a confinar se
encuentren debidamente identificados.

‘| Ayudante General. . :

7.

Cerrar los contenedores.

Realizar el cerrado de los contenedores
correspondientes verificando que no exista
derrame alguno en el almacén.

Ingeniero en Ecologia.

Solicitar servicio de confinamiento externo.
Solicitar el servicio de entrega, transporte y
recepcion de residuos peligrosos mediante
requisicién de compra en el drea Administrativa.

Ingeniero en Ecologia.

9.2

9.3

9.4

Entregar a la empresa transportista los residuos
peligrosos a confinamiento.

Entregar los contenedores con los residuos
peligrosos debidamente cerrados e identificados a
la empresa transportista.

Firmar de conformidad a la empresa transportista
el “Manifiesto de entrega, transporte y recepcioén
de residuos peligrosos™ y recibir copia de este
documento.

Recibir el original del manifiesto por parte de la
empresa transportista después de que este
documento haya sido firmado por ¢l destinatario.
Conservar ¢l original y la copia del manifiesto
durante 10 arios contando a partir del momento en
que el destinatario entregue al generador el
original del manifiesto antes mencionado.

Ingeniero en Ecologia.

10.

Elaborar el reportes mensual de residuos
peligrosos.
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10.1Elaborar “Reporte Mensual de Residuos
Peligrosos por Areas” (formato 1).

10.2Elaborar “*Reporte Mensual de Residuos
Peligrosos™ (formato 2).

Ingeniero de Ecologia. o 11. Elaborar “Reporte Semestral de Residuos
Peligrosos™.

11.1 Elaborar “Reporte Semestral de Residuos
Peligrosos Enviados para su Confinamiento o
Incineracion™ para ser presentado en la ventanilla
de Tramites a la Industria en el Instituto Nacional
de Ecologia (INE): (formato 3) cada semestre.
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- Nomma Oficial Mexicana NOM-059-SSAl- 1993, “Buenas Pricticas de Fabricacion para
Establecimientos de la Industria Quimico- Farmacéutica dedicados a la fabricacion de
Medicamentos.4 de Febrero de 1993,

- Norma Oficial Mexicana NOM-052-ECOL-1993. 22 de Octubre de 1999.

- Norma Oficial Mexicana NOM-054-ECOL-1993. 31 de Septiembre de 1999,

- Noma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-1995. “REQUISITO PARA LA SEPARACION,
ENVASADO, ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE LOS RESIDUOS
PELIGROSOS BIOLOGICO-INFECCIOSOS QUE SE GENERAN EN
ESTABLERCIMIENTOS QUE PRESTEN ATENCION MEDICA™. Diario Oficial de la
Federacion, 5 DE Mayo de 1996.

- Sanchez, Gémez Jorge. “Manejo de Medicamentos y Farmacos Caducos”. Centro Nacional de
Prevencion de Desastres- INE. Primera edicion. México D.F. Agosto de 1997,

TERMINA PROCEDIMEINTO.

LELABORO FECHA |REVISO FECHA |AUTORIZO FECHA
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DEGORT'S CHEMICAL 8.A de C.V.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION (PNO's)
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO PARAEL | CLAVE: HOIA:
MANEJO INTERNO DE RESIDUOS PELIGROSOS
FECHA DE FECHA DE APLICACION: | SUSTITUYE A; PROXIMA REVISION:
EMISION: CLAVE:
FECHA:
FORMATO L.
REPORTE MENSUAL DE RESIDUOS PELIGROSOS POR AREAS.
FECHA DE NUMERO | PESO O AREA :
ENTRADA HORA RESIDUO DE VOLUMEN | GENERADORA RECIBIO ;.
AL LOTE e
ALMACEN
FECHA [REVISO FECHA JAUTORIZO

L?LABORO

FECHA J

1



DEGORT 'S CHEMICAL S.A de C.V.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION (PNO's)
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO PARA EL CLAVE: HOJA: -
MANEJO INTERNO DE RESIDUOS PELIGROSOS : s bk
FECHA DE FECHA DE APLICACION: SUSTITUYE A: PROXIMA REVISION:
EMISION: CLAVE: i TR
FECHA:

FORMATO 2,

REPORTE MENSUAL DE RESIDUOS PELIGROSOS.

FECHA DE NUMERO
ENTRADA HORA RESIDUO DE PESO O
AL | CONTENEDOR | VOLUMEN
ALMACEN
ELABORO FECHA LREVISO FECHA | AUTORIZO FECHA]
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DEGORT'S CHEMICAL S8.A de C.V.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION (PNO's)
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO PARA EL CLAVE: HOJA:
MANEJO INTERNO DE RESIDUOS PELIGROSOS
FECHA DE FECHA DE APLICACION: SUSTITUYE A: PROXIMA REVISION:
EMISION: CLAVE:
FECHA:
FORMATO 3.

REPORTE SEMESTRAL DE RESIDUOS PELIGROSOS.

FECHA DE NUMERO PESO O AREA

ENTRADA | HORA | RESIDUO DE VOLUMEN | GENERADORA |’
. CONTENEDOR e
ALMACEN :
ELABORO FECHA |REVISO FECHA [AUTORIZO FECHA
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Tabla no.10. COMPATIBILIDAD DE LOS RESIDUOS PELIGROSOS

No. DEL
**GRUPO
NOMBRE DEL GRUPO** REACTIVO | No. DE ENVASE CONTENIDO
ACIDOS MINERALES NO OXIDANTES 1 t RESIDUQS DE ACIDO CLORHIDRICO
) 2 2 ACIDO NITRICO, ACIDO SULFUICO
ACIDOS MINERALES OXIDANTES
. . 3 3 ACIDO ACETICO, ACIDO PERCLORICO*
ACIDOS ORGAICOS .
4 4 ISOPROPANOL, METANOL, ETANOL
ALCOHOLES Y GLICOLES
6 5 DIMETILFORMAMIDA
AMIDAS
AMINAS ALIFATICAS Y AROMATICAS 7 6 PIRIDINA Y REACTIVO DE KARL FISHER
. 10 7 HIDROXIDO DE SODIO, HIDROXIDO DE AMONIO
CAUSTICOS
) 13 8 ACETATO DEETILO
ESTERES
14 9 FURANO, ETER ETILICO, DIOXANO
ETERES
HIDROCARBUROS AROMATICOS 16 10 BENCENO, TOLUENO : :
ORGANO HALOGENADOS 17 11 CLOROFORMO, TETRACLORURO DE CARBONO, CLORURO DE METILO - -
ACETONAS 19 12 ACETONA
NITRILOS 26 13 ACETONITRILO
HIDROCARBUROS ALIFATICOS 29 14 HEXANO
SATURADOS

TESIS CON

FALLA DE ORIGEN




Tabla no. 10. COMPATIBILIDAD DE LOS RESIDUOS PELIGROSOS (continuacién).

No. DEL
GRUPO
NOMBRE DEL GRUPO REACTIVO | No. DE ENVASE CONTENIDO
15 ;
FASEMOVIL1 B ACETONITRILO- TRIETILAMINA- METANOL

FASE MOVIL 11 . B 16 TETRAHIDROFURANO- ACIDO ACETICO- AGUA -

MEDIOS DE CULTIVO SOLIDOS -

MEDIOS DE CULTIVO LIQUIDOS
GASOLINA LIQUIDA

ACEITES

MATERIAL DE EMPAQUE
IMPREGNADO DE RESIDUOS DE
MATERIA PRIMA, PRODUCTO A

GRANEL O PRODUCTO TERMINADO
(FRASCOS O BOLSAS.)

TRAPOS SUCIOS, ESTOPA
IMPREGNADA CON SOLVENTES

MEDICAMENTO CADUCO - 23 SOLUCIONES, JARABES, SUSPENSIONES

LiQUIDO - , _ B R
MEDICAMENTO CADUCO - ] TABLETAS, POLVO
SOLIDO

e Eldcido Perclérico se encuentra disuelto en 4cido Acético
** Basado en NOM-054-ECOL-1993 “Procedimiento para determinar la incompatibilidad entre dos o més residuos peligrosos en funcién de NOM-052-ECOL-1993".

18!




Se elaboraron las biticoras correspondientes a la entrada y salida de los residuos peligrosos
del Almacén de residuos con los siguientes datos:

Tabla no. 11." ENTRADA DE RESIDUOS PELIGROSOS AL ALMACEN

TEMPORAL."”
Fecha de Nombre Clave Cantidad | Nombre Firma del
entrega del { Departamento del CRETIB | (kg, L) de quién | Resp ble | Observ.
residuo residuo lo entrega | del Almacén

Tabla no. 12. "SALIDA DE RESIDUOS PELIGROSOS A CONFINAMIENTO

FINAL".
Fecha en Nombre | Cantidad total Entrega
que se| Nombre del del residuo Clave por
entrega a Del residuo | generado por | CRETIB | Parte del | Transportista | Observ
disposicién | residuo mes. (kg, L) Almacén
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ETAPA IV

La capacitacion se realizé durante un mes tanto para el personal sindicalizado como al de
confianza, aproximadamente 1.5hrs. diarias. En el caso del personal del turno matutino
antes de la jornada de trabajo e igualmente para el turno vespertino, es decir de 7 a 8:30 am
y 11 a 12:30 pm Se eligié el mes de mayo para la capacitacion debido a que en este mes
baja la produccion y el personal sindicalizado es empleado en labores de limpieza y
mantenimiento de maquinaria.

Cuando se comenté al inicio del curso al personal sindicalizado y los horarios a los cuales
se les impartiria, se observé cierta renuencia por parte de los empleados.

Ademas, dentro de estas personas se establecio que habia personas que solo sabian leer y
escribir, personas con media primaria o media secundaria, dificultando en cierta forma la
unificacion de criterios respecto a la capacitacion.

Conforme se avanzé en el curso se mostraron interesados en los temas al poder aplicar
dicho conocimiento, no sélo en su drea de trabajo, sino también en sus hogares.

Sobre las materias primas y principios activos empleados en la produccion de
medicamentos se hizo énfasis en la peligrosidad que éstos presentaban para ellos si no son
manejados con las precauciones requeridas y que de alguna forma, la exposicién crénica a
estos materiales podria ocasionar riesgos severos a su salud.

Cuando se les coment6 sobre el uso, cuidados, mantenimiento y manejo del equipo de
proteccion empleado se mostraron asombrados de todo lo que implicaba el uso de dicho
equipo, la funcion que desempeiiaba, que su uso es obligatorio para su proteccién y que son
intransferibles.

Respecto al empleo de Procedimientos Normalizados de Operacion y bitacoras de control
para residuos peligrosos se comentaron los beneficios que se obtendrian con su manejo y
que se encaminaban a la proteccion de su salud y medio ambiente laboral.

Fueron nombrados dos responsables por cada drea, uno para el turno vespertino y otro para
el matutino, los cuales serian cambiados cada dos meses para que todo el personal se
involucre en el manejo de los residuos dentro de las instalaciones asi como para el uso del
equipo de proteccion personal.

También fue nombrado un responsable del almacén de residuos peligrosos, asignindose un
lugar fuera de la planta de produccion donde se realizara el almacén temporal de éstos.
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ETAPAV

En esta etapa se realizo la evaluacion en campo, de la capacitacion otorgada al personal
respecto al manejo de residuos peligrosos solidos, liquidos y el empleo del equipo de
proteccion.

Se procurd que la evaluacion se realizard lentamente para que se observara el uso de los
Procedimientos de Operacion Estandar o PNO'S para el manejo de los residuos peligrosos,
asi como el llenado de la documentacion. Se procuro que las personas responsables de cada
drea dirigieran la practica con la correspondiente asesoria en caso de presentarse alguna
duda en el llenado de los datos requeridos.

A los residuos solidos, generados por el drea de produccion en la fabricacion de formas
farmacéuticas solidas, se acordé con el drea Administrativa denominarla como
Medicamento Caduco Sélido y Medicamento Caduco Liquido  sin establecer la
composicion aproximada en porcentajes de esta mezcla, ya que de esta forma serian dados
de alta ante el Instituto Nacional de Ecologia y ante la empresa Transportista que realizara
el confinamiento final de estos. Esta libreta fue otorgada al responsable del Almacén de
Residuos Peligrosos.

En el empleo del equipo de proteccion se presentd cierta incomodidad por parte de los
participantes al indicarles la forma en que se deberia de colocar para protegerse de los
polvos que tenian que ser confinados, posteriormente se procedid a limpiar el equipo y a
colocarse en un lugar especifico aislado y protegido listo para su uso.

Como todo, en un principio se tuvieron dificultades, para el empleo de procedimientos,
bitacoras, uso y limpieza del equipo de proteccion ya que fue considerado como pérdida de
tiempo y muy complicado, pero al transcurrir el tiempo cambio la actitud del personal
siendo mas responsables hacia todo aquello que implica el manejo de residuos.

Conforme fue puesta en practica la capacitacion, se implementé como un requisito oficial
sujeto a sanciones por su incumplimiento por parte del personal sindicalizado.

118




8. DISCUSION.

Con relacion a los resultados obtenidos en cada una de las etapas desarrolladas, cuyo
objetivo fue elaborar los Procedimientos Normalizados de Operacion como una medida de
control de los residuos generados en el laboratorio farmacéutico fue necesario, como se
describe en la primera etapa el conocer las condiciones fisicas, legales y los insumos
empleados en la fabricacion y control de calidad de los productos elaborados, ya que en
funcion de esta informacion se conocieron los residuos asi como las dreas donde se
generan.

Esta informacion marca como punto de partida la actualizacién de la empresa ante la
autoridad correspondiente y para realizar los tramites requeridos para su regularizacion fue
fundamental el conocer la legislacion en materia de residuos peligrosos, la documentacion
requerida y los pagos correspondientes para cada uno de ellos.

Dentro de los tramites que se realizaron se incluyé la Licencia Ambiental Unica (LAU), el
Manifiesto como generador de residuos peligrosos, la Cédula de Operacion Anual (COA)
¢l Reporte Semestral como generador de Residuos Peligrosos y la realizacion del contrato
con la empresa Transportista.

Con la aplicacion del cuestionario al personal que labora en la empresa se reafirmo que no
contaban con los conocimientos basicos sobre el manejo de los residuos peligrosos, equipo
de proteccién personal y peligrosidad del material que emplean en la elaboracion de los
productos.

Con estos antecedentes se elabor6 el procedimiento de procedimientos y el procedimiento
de manejo interno de residuos de tal forma que el personal tenga conocimiento de la
manera que deben de manejarse cada residuo. para evitar riesgos con su manipulacién
ademas de la necesidad del empleo de un equipo de proteccion personal.

Se implemento como parte del cumplimiento de la normatividad un almacén temporal de
residuos peligrosos tomando como base las caracteristicas que marca el articulo 15 y 16 de
la Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccion al Ambiente en Materia de Residuos
Peligrosos respecto a los requisitos que debe de reunir un almacén temporal de residuos,
que se mencionan a continuacion:

ARTICULO 15.

= Separado de las dreas de produccion, servicios, oficinas y de almacenes de materia
prima o producto terminado.

= Ubicado en una zona donde se reduzcan los riesgos de posibles emisiones, fugas,
incendios, explosiones o inundaciones.

= Contar con muros de contencion y fosas de retencion para la captacion de los residuos
en caso de derrame, con capacidad para contener una quinta parte de lo almacenado.
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=:. Contar con paéillos lo‘_sufiélenteniéme z':mplioé que:pe‘rm_it:in el trinsito de montacargas,
asf como el movimiento de los grupos de seguridad y bomberos..

="' Contar con trincheras o canaletas que conduzcan | mes a fosas de retencion.

= Contar con sistemas de extincidn contra incendios.

= Contar con sefialamientos y letreros alusivos a la peligrosidad de los mismos.

ARTICULO 16.

*  No deben de existir conexiones con drenajes en el piso, vilvulas de drenaje, juntas de
expansion, albafiales o cualquier otro tipo de apertura que- pudiera permitir que los
liquidos fluyan fuera del drea protegida.

= Las paredes deben de estar construidas con material no inflamable.
= Contar con ventilacién natural o forzada.

= Estar cubiertas y protegidas de la intemperie y contar con ventilacion suficiente para
evitar acumulacién de vapores peligrosos.

= iluminacion a prueba de explosion.

De los puntos marcados por estos articulos, se adaptaron en su mayoria excepto el
referente a los pasillos amplios que permitan el libre transito ya que el drea elegida para la
construccion de este almacén no lo permite, el cual fue localizado en la entrada principal de
la empresa para su mejor manipulacion.

Quedo plasmado en los procedimientos de manera detallada, la responsabilidad de cada
persona involucrada en ¢l manejo de residuos asi como la forma en que cada area tiene que
entregar sus residuos al departamento de Ecologia incluyendo los controles a su ingreso
como al mandarlos a confinar con la empresa transportista, que ya fueron asentados en las
bitacoras correspondientes.

Los Procedimientos Normalizados de Operacion para el manejo interno de residuos fueron
elaborados de acuerdo a las necesidades a cubrir por parte del personal involucrado y la
directiva de la empresa, quién autorizd su empleo asi como los temas de capacitacién para
los trabajadores. Se pretende por medio de este ejercicio preparar a esta empresa, en
principio para una Auditoria Ambiental interna y posteriormente una voluntaria por parte
de la PROFEPA., estableciendo las desviaciones en las que se incurre y si son motivo de la
violacion de la normatividad.

Una de las problematicas que se presentd durante la capacitacion fue el nivel educativo que
ticnen los trabajadores, ademads que este proceso se realizd en un periodo muy corto de
tiempo. Se pretende que para obtener progresos significativos en ¢l manejo interno de los
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residuos peligrosos y equipo de seguridad es necesario la implementacion de un programa
de capacitacion continia  programada con la Comision Interna de Capacitacién en
Seguridad e Higiene que vigile el cumplimiento de los procedimientos establecidos en
cuestiones referentes al manejo de materiales y residuos, el empleo adecuado de equipo de
proteccion personal y la ventaja de implementar recorridos trimestrales a las instalaciones
de la empresa en cada una de las dreas para verificar su cumplimiento.
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9. CONCLUSION.

En el trabajo realizado, la estrategia para el manejo adecuado de los residuos peligrosos o
medicamentos caducos en una empresa Farmacéutica fue generar Procedimientos
Normalizados de Operacion para el manejo interno de residuos.

Las ventajas que representa un adecuado manejo de los residuos hasta su disposicion final a
largo plazo para la empresa son:

Control eficiente de los procesos de producclon pam la eIaboracnén de los productos

Mas materia prima se convxerte en producto
Se reduce los riesgos para Ia salud y‘:l ‘ambie

Recupemcién del valor eco

Creacion de condlcxones que avorez n
carton, v1dr|o

clado de materiales tales como pldsticos,

~ Identificar nuevos resxduos potenclnlmente reclclables

'Evtta el pago de sanciones.

Prepara a la empresa para una Auditoria Ambiental voluntaria.

Con el tiempo, y el cumplimiento normativo la empresa es candidata a obtener su
acreditacion en ISO 14000.

Las desventajas que tendria la empresa al dar un manejo inadecuado a los residuos
peligrosos son:

Pérdida de materia prima como residuo.

Pago de sanciones.

Pago de limpieza de sitios contaminados.

Pago de compensaciones en caso de denuncia ciudadana,
Deterioro de suelos.

Contaminacion del agua.

Daiios a la salud, flora y fauna,




Se establecio que para dar de alta a la empresa como generador de residuos peligrosos ante
el Instituto Nacional de Ecologia fue importante determinar que tipo de residuos se
obtenian sin necesidad de establecer puntualmente la composicion del residuo, basandose
en la NOM-ECOL-052. En el caso de los medicamentos caducos y mermas de produccion
de una empresa farmacéutica o residuos obtenidos por toma de muestras para el control de
un proceso se consideran residuos peligrosos, los cuales deben ser confinados o tratados por
una empresa dedicada a este ramo o darle tratamiento interno con aprobacion del Instituto
Nacional de Ecologia.

La problematica que presentan las empresas transportistas al confinar residuos peligrosos es
que aunque los residuos salgan de la empresa, esta continua siendo coresponsable del
manejo que se les de a estos, como podria ser que durante su traslado se presentara un
accidente a la unidad transportista o que esta Gltima depositara los residuos en un tiradero
clandestino o manto acuifero sin que la empresa que contrata se percate de esta situacion.

Al darse de alta la empresa como generadora de residuos peligrosos esta obligada a reportar
semestralmente su produccion y el tratamiento al que se les somete.

En lo que respecta a los principios activos y excipientes que se manejan en las Empresas
Farmacéuticas, no se cuenta con datos que especifiquen su peligrosidad, en especial su
toxicidad ya sea por exposicion aguda o crénica.

Sin embargo, una de las armas mds poderosas con la que cuenta una empresa es la
capacitacion y el adiestramiento. La capacitacion requiere un conjunto de conocimientos en
el desempeiio de una actividad. No solo enseiia conocimientos, sino que ademas los aplica
v es mas completa que el adiestramiento. El adiestramiento se considera una actividad
manual que implica una actitud relacionada con la funcidn que un trabajador desempeiia en
el cumplimiento de su trabajo. La capacitacion es una formacion para el trabajo.

El proceso de capacitacion y adiestramiento debe desembocar en la adquisicion por parte de
los trabajadores de conocimientos, habilidades y actitudes que les permitan elevar su
productividad, disminuir y prevenir accidentes y elevar su nivel de vida pero el disefio o la
implementacion de planes y programas de capacitacién asi como adiestramiento por si
mismos no garantizan que esto se logre de una forma adecuada, econdmica y eficaz.,

Las principales limitantes que se encontraron al realizar la capacitacion de los trabajadores
en esta empresa fueron:

= Ladisposicion del personal.
= Problemas entre los trabajadores.
= El nivel heterogéneo de estudios.

= Busqueda por parte de los trabajadores de una compensacion econdmica al considerar
que poseen mayores conocimientos y aptitudes.
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*  El tiempo de imparticion del curso'y la prictica de este, -
= La continuidad del programa de capacithcién. :
= Disposicién por parte de los duefios de la empresa para solventar- el programa.

= Vigilancia por parte de los responsables del area en el cumplimiento de los
procedimientos generados asi como el uso de las biticoras, asi como también, el uso,
cuidados y manejo del equipo de proteccion personal empleado.

=  Fomentar en el personal sindicalizado la responsabilidad que adquieren al recibir
capacitacion y aplicarla tanto para seguridad dentro de las instalaciones de la empresa
para evitar accidentes asi como para el cuidado adecuado de su salud.

» Tomar a la capacitacién solamente como un requisito para el cumplimiento de la
normatividad existente.

Una forma de vigilar el cumplimiento del manejo adecuado de los residuos no solo incluye
el empleo de Procedimientos Normalizados de Operacién o biticoras, sino también
mediante la funcidn, dentro de la empresa de una Comision de Seguridad e Higiiene que
tendria la funcion de detectar posibles riesgos tanto para las instalaciones como para los
trabajadores en lo que respecta al manejo de sustancias para implementar nuevos programas
de capacitacion.
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10. PROPUESTAS.

Para motivar a los trabajadores a participar en el manejo adecuado de residuos, es
importante fomentar el conocimiento relacionado a este tema, asi como el cuidado de su
salud en las instalaciones de la planta. Dentro de estos conocimientos se deben de incluir:

Procesos de trabajo, materias primas y excipientes empleados y productos elaborados
dentro de la empresa.

Agentes a los que estan expuestos los trabajadores tanto en el aspecto de accidentes
como enfermedades de trabajo.

Adiestramiento sobre el manejo y cumplimiento de los procedimientos y llenado de
biticoras de control.

Meétodos de prevencion de riesgos existentes y uso de equipo de proteccion personal.
Reglamento Interior de Trabajo.

Tipos de accidentes que ocurren con frecuencia en la empresa.

Primeros auxilios y localizacion de botiquines.

Normatividad de proteccion ecolégica, en cuestiones tales como emisiones a la
atmosfera, aguas residuales, residuos peligrosos y ruido perimetral.

Manejo de hojas de seguridad de los materiales empleados en los procesos.
Elaboracién de un mapa de riesgos.

Disefio de material de difusién.
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