UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO
FACULTAD DE INGENIERIA
ESCUELA DE INGENIERIA INDUSTRIAL

“ADECUACION DE UNA PLANTA MANUFACTURERA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA CUMPLIR CON LA
NORMATIVA VIGENTE SOBRE ACTIVIDADES

SUSCEPTIBLES DE DEGRADAR EL. AMBIENTE”

Este Jurado; una vez realizado el examen del presente trabajo ha evaluado su

a'CE

contenido con el resultado: . /O

JURADO EXAMINADOR

il = __&

Nombre: (€250 £ FL.L.‘-H\J?J No ’f//?/c ./ Sfhala ra-- Nombre: LJ_J

REALZADD FO& MIJARES VIDAL, GRACIELA

SANCHEZ ARIAS, ANGELICA

PROFESOR GuUIA LIC. ALICIA ANDARA

I — 02 DE JUNIO DE 1995




Dedicatorin

A Dios: por acompaiarme en todo momento y guinrme
por este camino que ahora me brinda tanta satisfaccion: y por
darme siempre la fuerza pecesaria pava luchar y seguir adelante

Cracias...

A mi YBadre: por ser quien es y por haberme impalsado para
salic adelante; por todas lgs civcupstancias dificiles que tuviste
que pasar y sip embavgo siempre alli, copmigo. e dedico mi
esfuerzo aqui plasmedo por haber sido la plataforma de mi
inspiraciop.

A mi fladve: porque adn cuando po estemos jumtos por
situaciones de la vida siempre te llevo dentro y te pienso mucho.

A mis Sermanos, en especial a Dani, Ceci y al _Llaco,
quieves siempre me han mostrado mucho apoyo ep todo lo que hago
y el magor cavido del mundo. Lspero que yo represente para ustedes
la quia g el amor que ustedes para mi, y que logren alcanzar con
este ejemplo todo lo que se propongan.

A Custavo Guanipa y a sus JFladres, Solon Guanipa y Pina
Afiani de Guanipa por el cavivio, compaiia y apoyo que me han
bripdado desde que los comoci: por siempre recibieme en su hogar
como si fuera mio; por su confianza §y comprension. £n especial, a
ti Gordo, por haberme hrindado tanta fortaleza y compaiia y
representar para mi tantas cosas invelorables.

A Argélica  Sanchex Arias, por ser mi qran compaiera y
amiga, por haberme ayudado en momentos dificiles, por su paciencia
g todas aquellas cosas que hicieron posible lograr esta meta comin.
A YVavia del Carmen rias (YWela) y Cormen (Luisa Srias
(L8 Abaela) por su amistad g carifo gy por recibivme siempre con
ese entusiasmo tan contagioso y alentador.

A todos mis amigos, a VP acyL uli y a Tania.

(}c'acieln



Dedicatoria

A Dios porque ha estado presente en todas las etapas de
mi vida, y siempre me ha guiado para encontrar la clavidad e
los momentos mas dificiles.

A mi Padve por ser fuente de fé. inspivacion y amor y
porque siempre estas presente cuidandome e iluminandome
desde el cielo. FJorque mi mayor felicidad seria el tenerte cerca
Y que me acompaiaras en estos momentos...

A mi YWadee por el incondicional apoyo. dedicacion y
amor que siempre nos ha unido, porque eres umo de los seres
mas imporctantes de mi vida y como aqradecimiento por los
sacrificios que te ha representado el lograr que yo alcanzara
esta meta.

A mi Abuela por tu grap dedicacion, amor y
preocupacion en todo momento, por estar siempre cercs
ayudandome y consintiéndome, porque eres invalovable para
mi...

A mi Tio Lduarde (Dire) por tu preocupacion, apoyo y
cariio, orientandome y motivandome siempre, estando presente

cuando mas te he pecesitado.

3 YPanuelito por tu inocencia y tremenduras que me han
dado muchas alegrias.

3 Craciela por tu apoyo, comprension y cariio, por ser
una grvan amiga y haberme sabido tolerar y porque esta
esperiencia que hemos compartido nos ha unido nuevamente.

Angélica

11



AGRADECIMIENTOS

Son muchas las personas e instituciones a las que queremos expresarles nuestro
mas sincero agradecimiento por la colaboracion que nos prestaron durante la
elaboracion del presente Trabajo Especial de Grado. En especial agradecemos:

e A la Licenciada Alicia Andara, por su gran desempefio como tutora, quien nos
brind6 su apoyo, dedicacion y orientacion en todo momento.

e Al Ing® Luis Gutierrez por su incondicional participacidon, ayudandonos y
orientandonos de manera invalorable tanto a nivel académico como a nivel
personal, al igual que a su esposa la Sra. Raiza de Gutierrez, quien nos ha tratado
con gran amabilidad y compresion.

e Al Ing® Héctor Camero por la gran ayuda que nos brindd, quien con sus exigencias
nos ha motivado a ser mas estrictas en la elaboracion de este trabajo.

e Al Dr. Alejandro Alarcon y al Sr. Gilberto Bolivar por su gran colaboracion e
informacion suministrada, y en general a todo el personal de la empresa que de
alguna manera se involucraron en la realizacion del presente trabajo.

e A Maria Cecilia D’ Amico por la gran dedicacion, preocupacion y colaboracion que
nos brindo.

e A Franklin Montilla por el gran apoyo y colaboracion que nos prestd en todo
momento.

o Al Cocejo Municipal de Baruta, Ingenieria Municipal, Alcaldia de Baruta y

Direccion de Mantenimiento Urbano, por facilitarnos la informacion que
requeriamos para elaborar el presente trabajo.

I



e Al Sr. Pino y a la Sra. Oscarina Facenda de ASOTRINCO, por la gran ayuda
prestada.

» A Edison y Alexander quienes nos brindaron su apoyo y colaboracion en todo
momento.

e A Nelson Carrillo y Hermes Meza por la gran colaboracion y dedicacion que nos
brindaron.

Angélica y Graciela.



INDICE GENERAL

PERGIIOIES sl s e s
APTATCCIMICTIEOB! voucasiiunsnsloas i v s s v o A s S isss
Indice GeNeral ...t
Indice de Anexos
Lista de Tablas

Lista de Figuras

31T 0 L SR
CAPITULO I: ASPECTOS GENERALES ........covvrverrrnenens
I.1. Motivacion
L2 OBIRERRE woniiies oo st s s
1.3. Generalidades
I.4. Historia de la Empresa
I.5. Antecedentes

CAPITULO II: LEVANTAMIENTO Y EVALUACION
DE LA INFORMACION ...oovverenne.
I1.1. Metodologia del trabajo en general

I1.2. Metodologia del trabajo de campo ........................c...........
CAPITULO III: ASPECTOS LEGALES ..euc...oooruennreerennnnee.
IIL.1. Decretos relacionados con las actividades que
requieren control de contaminacion ambiental en el
sector de manufactura de productos farmacéuticos ....................
IIT.2. Actividades a desarrollar requeridas por la Ley

Penal del Ambiente y sus Normas Técnicas .............................
II1.3. Gestion Ambiental de la jurisdiccion municipal
o regional que corresponde a la Planta Farmacéutica
II1.4. Evaluacion del Entorno

11

12
13
14

16

17

19

20
23



CAPITULO IV: ANALISIS CUALITATIVO Y
CUANTITATIVO DE LA GESTION AMBIENTAL ............
IV.1. Analisis Cualitativo
IV.2. Analisis Cuantitativo

CAPITULO V: IDENTIFICACION Y DEFINICION
DE LOS PROBLEMAS ESPECIFICOS ..ooveveeeeeereeeeeeenenns

CAPITULO VI: MATRIZ DE EVALUACION

---------------------

CAPITULO VII: DISENO DE PROPUESTAS,
PROGRAMAS Y PROYECTOS ...........

24

25

45

58

63

71

78
78
81



INDICE DE ANEXOS

ANEXO N°I:
I.1. Planilla de Registro para realizar actividades susceptibles de degradar el
ambiente e Instructivo de Llenado

ANEXO N° II:

I1.1. Informacion de la empresa y del personal.
Tablas de materias primas, material de empaque, reactivos y productos

II.2. terminados.

I1.3. Hojas de Seguridad.

I1.4. Descripcion de los procesos y departamentos / Flujogramas.

I1.5. Esquemas de secuencia de los departamentos para la elaboracion de cada
producto.

I1.6. Diagramas de proceso.

ANEXOS CAPITULO N° III:

IMI.1 La empresa farmacéutica como miembro de asociaciones movidas por la
Gestion Ambiental.

ANEXOS CAPITULO N° IV:

IV.1. Diagramas ambientales de clasificacion y destino delos deschos.

IV.2. Copia de las calcomanias para identificar los tambores.

I'V.3. Equipos de control de contaminacién atmosférica.

IV 4. atmosfera por fuente fija.

IV.5. Copia de la autorizacon definitiva para desarrollar actividades susceptibles de
degradar el ambiente.

IV.6. Copia de la autorizacionpara realizar las pruebas de rendimiento del
incinerador.

IV.7. Descripcion general del incinerador.

IV 8. Graficas de Control para el anélisis de los vertidos liquidos.

w

12
27
32

108
112

132

133

136
137
151
154
157

163
166

168
169



LISTA DE LAS TABLAS

TAB. No. 1 Caracteristicas de las chimeneas de las calderas

Tab. No. 2 Caracteristicas de las chimeneas de los sistemas filtrantes
TAB. No. 3 Caracteristicas de los equipos de manufactura

TAB. No. 4 Cuadro descriptivo de los equipos de control por instalar
TAB. No. 5 Parametros exigidos a los vehiculos de transporte

TAB. No. 6 Tabla representativa de la indentificacion y definicion de la
informacion

TAB. No. 7 Matriz DAFO de evaluacion de la Gestion Ambiental

LISTA DE FIGURAS

FIG. No. FIG No. 1 Organigrama de la planta farmaceéutica

FIG No. 2 Esquema de la metodologia general de este estudio

33

34

35

36

43

52

64

10

13



SINOPSIS

Con el presente informe se desea brindar a la Empresa Farmacéutica un
Manual-Guia que le sirva como "puente" entre sus actividades y los enunciados de la
“Ley Penal del Ambiente y sus Normas Técnicas” mediante la interpretacion de la
misma y su analisis para aplicarla a una Empresa de esta rama. El manejo y aplicacion
por parte de la empresa de este instructivo en la gestion ambiental, le facilita el
proceso que se requiere para completar los recaudos necesarios para obtener el
registro para poder realizar actividades susceptibles de degradar el ambiente ante el
“Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales Renovables™.

Fue necesario en la elaboracion del presente informe, el familiarizarse con las
actividades que realiza la planta y prestar especial atencion a la generacion de
desechos solidos (peligrosos o no), desechos y vertidos liquidos y emisiones
atmosféricas, de modo de poder determinar el impacto ambiental de la misma, a la vez
de evaluar el tratamiento actual de estos contaminantes y elaborar recomendaciones al
respecto.

De igual manera el conocimiento, manejo e interpretacion de la legislacion
nacional vigente de implicacion en esta gestion, como la “Ley Organica del Ambiente”,
“Ley Penal del Ambiente y sus Normas Técnicas”, “Ordenanzas Municipales” de
implicacion ambiental, entre otros, fueron de vital importancia para desarrollar el
presente trabajo.
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I.1. MOTIVACION

La motivacion principal de la investigacion y desarrollo del presente trabajo es
el crear un Manual - Guia que sirva de instructivo para la gestion ambiental en una
planta manufacturera de productos farmacéuticos. El mismo sera un instructivo
"puente” entre lo establecido por las normativas vigentes (Ley Organica del Ambiente,
Ley Penal del Ambiente y sus Normas Técnicas) y la interpretacion de éstas para su
aplicacion en las operaciones de la empresa en cuestion.

El Manual - Guia esta definido por alcances especificos para la gestion
ambiental. Este comprende no solo la necesidad de recaudar y presentar ante la
Direccion Regional del "Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales
Renovables" la informacion solicitada por la Ley Penal del Ambiente y sus Normas
Técnicas para adquirir la autorizacion de desarrollar actividades susceptibles de
degradar el ambiente, sino la de integrar a las diferentes obligaciones y decisiones de
todos los niveles gerenciales y/o administrativos de la empresa, el concepto y la
necesidad de una conciencia ambiental en el desarrollo de sus proyectos y actividades,
asi como la de crear un instructivo que contenga la informacion sobre las materias y
productos que se manejan y se producen respectivamente; los procesos de
manufactura, los desechos, vertidos y emisiones que generan; métodos de disposicion
y tratamiento de los mismos; entre otros, que sirvan de base para el analisis de sus
operaciones y futuras decisiones.

Cabe destacar, que tal gestion implica integrar a todo el personal de la empresa
no solo como cumplidores y seguidores de los proyectos y decisiones de la gerencia,
sino para una participacion activa en la labor de mantener la calidad de vida (gestion
ambiental), conociendo los problemas y necesidades ambientales de la empresa y
asumiéndolas como parte del trabajo del dia a dia, y generando y aportando nuevas
ideas para dar curso a la gestion ambiental. Asi, en un compromiso conjunto, todos
formaran parte ACTIVA en la gestion ambiental de la empresa.



En fin, se busca estrechar la brecha existente entre los enunciados de la Ley
Penal del Ambiente y sus Normas Técnicas y la interpretacion especifica y correcta por
cada "instalacion" (personas) del sector productivo - {Para quien la quiera aplicar!

I.2. OBJETIVOS

Los objetivos que se desean alcanzar con el desarrollo de esta investigacion
son:

« Levantamiento de la informacion necesaria para determinar el impacto de las
actividades de la Planta sobre el ambiente y las acciones a tomar frente a éstas.

« Interpretacion de la Ley Orgéanica del Ambiente, Ley Penal del Ambiente y las
Normas Técnicas vigentes para su aplicacion a las actividades de la Planta.

e  Formalizacion del Registro ante el "Ministerio del Ambiente y de los Recursos
Naturales Renovables" para actividades susceptibles de degradar el ambiente de
modo no permanente, segun lo establecido en el articulo 21 de la "Ley Organica
del Ambiente",

o  Establecimiento de las caracterizaciones de efluentes liquidos y emisiones
atmosféricas que se requieran.

o Identificacion de oportunidades para: modificacion de procesos, cambios de
materiales, modificaciones de infraestructuras (cloacas, ductos...).

o  Establecimiento de los programas de actividades periddicas que se requieran.

o Identificacion y evaluacion del impacto de las operaciones de la Planta sobre la
comunidad circundante.



I.3. GENERALIDADES.

Desarrollo de la Legislacion Ambiental en Venezuela.

La legislacion ambiental en Venezuela se rige por la Ley Organica del
Ambiente publicada en la Gaceta Oficial N° 31.004 de fecha el 16 de Junio de 1976, en
la cual estan contenidos los principios rectores de la politica ambiental venezolana.

La Ley Orgéanica del Ambiente tiene por objeto establecer dentro de la politica
del desarrollo integral de la Nacion, los principios rectores para la conservacion,
defensa y mejoramiento del ambiente en beneficio de la calidad de vida, segin se
sefiala en el articulo N° 1 de la misma.

Asi mismo, el articulo N° 21 establece que las actividades susceptibles de
degradar el ambiente en forma no irreparable y que se consideren necesarias por
cuanto reporten beneficios econdmicos y sociales evidentes, solo podran ser
autorizadas si se establecen garantias, procedimientos y normas para su correccion.
En el acto de autorizacion se estableceran las condiciones, limitaciones y restricciones
que sean pertinentes.

Con objeto de obtener formalmente la autorizacion antes mencionada deben
recaudarse todos los requisitos establecidos, y presentar ante el Ministerio del
Ambiente y de los Recursos Naturales Renovables - Direccion General Sectorial de
Calidad Ambiental la Planilla de Registro de Actividades Susceptibles de Degradar el
Ambiente. ( VER ANEXO No. 1.1).

Una vez promulgada la Ley Organica de Ambiente se inicia la elaboracion de la
Ley Penal del Ambiente por la necesidad de contar con un recurso legal de presion, la
cual se promulga el 3 de Enero de 1992,

El objeto de esta Ley se sefiala en su articulo N° 1 y consiste en tipificar como
delitos aquellos hechos que violen las disposiciones relativas a la conservacion,
defensa y mejoramiento del ambiente, y establece las sanciones penales
correspondientes. Asi mismo, determina las medidas precautelativas, de restitucion y
de preparacion a que haya lugar.



Sin embargo, era necesario elaborar las Normas Técnicas que complementaran
la descripcion de los tipos penales descritos en la Ley. Estas Normas corresponden a
sucesivas publicaciones en Gaceta Oficial de los Decretos que las establecen.

A su vez, estas Normas Técnicas han sido y estan siendo actualmente producto
de escrutinio para ser complementadas y respaldadas por nuevos Decretos, lo cual
refleja el empefio del "Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales
Renovables" y del Ejecutivo Nacional por establecer las bases sobre las cuales se
fundamentara su mision dirigida a la proteccion y defensa del ambiente.



I.4. HISTORIA DE LA EMPRESA "XYZ"
1.4.1. En el Mundo.

La Empresa "XYZ" fue fundada en la segunda mitad del siglo XIX durante una
época de cambios rapidos y radicales en el mundo.

Desde sus inicios, puede decirse que ha permanecido al frente de la industria de
las anilinas, sin embargo, a lo largo de los afios, una intensa actividad de investigacion
ha permitido el desarrollo de una gama de productos y técnicas de aplicacion.

Es asi como el descubrimiento de que los productos farmacéuticos podian
también obtenerse de materias primas como es el caso de las anilinas, condujo a la
compaiiia a incursionar en una nueva y prometedora rama de la incipiente industria
quimica.

A finales de siglo, la empresa "XYZ" saca al mercado su primer producto, un
antipirético con el que comenz0 a conocerse como fabricante de drogas.

En la actualidad ofrece gran cantidad de productos y su actividad comercial
abarca diversas areas como: polimeros, quimica organica, productos industriales, entre

otros.
1.4.2. En Venezuela.

Las primeras oficinas y fabricas de esta empresa comenzaron a funcionar a
mediados del siglo XX. Para ese entonces la mercancia llegaba directamente del
exterior, y como respuesta a la creciente demanda de los productos, se comenzaron a
construir depositos en las zonas agricolas mas importantes del pais, con la finalidad de
llevar un control més directo tanto en la venta como en las técnicas de aplicacion.

El total de colaboradores que trabajan en la empresa "XYZ" de Venezuela
asciende a 469 aproximadamente, y al igual que su casa matriz esta organizada en
diversas divisiones, que son:



Division Productos Quimicos:

Retne las divisiones industriales de caucho, plasticos, organicos,
pigmentos/ceramica, poliuretanos y lacas/especialidades. Su objetivo es
proporcionar el material necesario para el desarrollo de cualquier producto que
requiera elementos de origen quimico. También representa a varias empresas
quimicas internacionales que surten igualmente nuestro mercado.

En nuestro pais la Division Productos Quimicos reine ademas los
departamentos de fibras y el de anilinas.

Division Sector Salud:

En Venezuela el Sector Salud cuenta con dos divisiones: la primera
farmacéutica, que produce medicamentos de venta bajo prescripcion médica. La
segunda diagnostico, se dedica al desarrollo y fabricacion de equipos de analisis y
suministro de reactivos quimicos para la realizacion de pruebas clinicas.

Division de Consumo:

Esta division engloba tres grandes ramas de productos: los insecticidas,
repelentes de insectos y raticidas; una gran variedad de productos para la limpieza
del hogar; y por ultimo, medicamentos de libre venta. La empresa "XYZ" ocupa
una posicion de liderazgo en casi todos los renglones de esta Division.

Division Salud Animal:

Esta Division asegura la salud animal ofreciendo una amplia gama de
productos para la terapia y profilaxis del ganado vacuno, porcino y de las aves.
Ademas, ofrece una linea para el cuidado de pequefios animales, asi como
productos para la higiene industrial y sanidad publica.

A continuacion se presenta un organigrama en el cual se muestra la estructura
organizacional de la Planta Farmacéutica.
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1.5. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

La empresa farmacéutica en cuestion obtuvo formalmente la autorizacion
requerida para desarrollar actividades susceptibles de degradar el ambiente, segun lo
establecido en el articulo 21 de la Ley Organica del Ambiente.

Con la finalidad de ponerse a derecho con la Ley Penal del Ambiente y cumplir
con:
e El articulo 15 del decreto 2.224, sobre las normas para regular la descarga de
vertidos liquidos a los cuerpos de agua;
e El articulo 16 del decreto 2.225, sobre el control de la contaminacion atmosférica;
o El articulo 61 del decreto 2.211, sobre las normas para el control de la generacion
y manejo de desechos peligrosos;
se recaudd la informacion requerida en la "Planilla de registro de actividades
susceptibles de degradar el ambiente", que luego fue presentada ante el Ministerio del
Ambiente y de los Recursos Naturales Renovables.

Sin embargo, debido a la incertidumbre, tanto de la empresa como del
Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales Renovables, acerca de la
informacion que debia enviarse y/o recibirse por ambas partes ya que ésta fue una de
las primeras empresas en enviar la planilla de registro y por la urgencia de la época, la
informacion recaudada fue incompleta y actualmente sin vigencia. Por lo tanto, deben
completarse y actualizarse todos los requisitos, asi como afiadir los cambios que ha
sufrido la empresa en todas las secciones de la planilla de registro.

La actualizacion de este registro requiere de nuevos estudios e investigaciones,

recoleccion y analisis de informacion y caracterizaciones actuales, entre otros; puesto
que el contenido existente esta totalmente descartado.
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CAPITULO 11
LEVANTAMIENTO Y EVALUACION DE LA
INFORMACION

IL.1. METODOLOGIA DEL TRABAJO EN GENERAL
I1.2. METODOLOGIA EN EL TRABAJO DE CAMPO



IL1. METODOLOGIA DEL TRABAJO EN GENERAL.

La metodologia a seguir para desarrollar este estudio, se presenta en el
siguiente esquema:

LEVANTAMIENTO DE LA INFORMACION
Y EVALUACION DE LAS INSTALACIONES

A

IDENTIFICACION Y DEFINICION
DE LOS POSIBLES PROBLEMAS

f l }

ESTABLECIMIENTO DE LAS DETERMINACION DE LAS EVALUACION
CARACTERIZACIONES DEBILIDADES Y AMENAZAS |=— DEL ENTORNO
(ANAL, CUANTITATIVO) (ANAL. CUALITATIVO)

[ =]

v

ELABORACION Y ANALISIS DELAS |
MATRICES DE EVALUACION -

EVALUACION DE LA INFLUENCIA
DE LA “LEY ORGANICA DEL
AMBIENTE", “LEY PENAL DEL

(D-AFQ) AMBIENTE” Y NORMAS
TECNICAS - MARNR.
v
ESTABLECIMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTO DE PROYECTOS DETERMINACION DE
PROGRAMAS DE ACTIVIDADES DE POSIBLES MODIFICACIONES [ LAS PRIORIDADES DE
INICIALES Y PERIODICAS YCAMBIOS LA COMPANIA

L |

v

| RECOMENDACIONES Y CONCLUSIONESI

Este esquema incluye la secuencia de las etapas que se cubrieron a manera
global para la elaboracion del presente informe, a continuacion se muestra la
metodologia especifica empleada para lograrlo.
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[1.2. METODOLOGIA DEL TRABAJO DE CAMPO

La informaciéon necesaria en el desarrollo de este Estudio comprende
basicamente la requerida para obtener la autorizacion para desarrollar actividades
susceptibles de degradar el ambiente, la cual debera ser presentada ante la Direccion
Regional del Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales Renovables, junto a
la solicitud, segun lo establecen los Art. No. 16, 17 y 01 de los Decretos No. 2224,
2225 y 2211 respectivamente.

En tal sentido se recopilaron los datos de la planta, del personal, de los planes
de expansion futuros de la empresa y de los documentos y permisos obtenidos por la
misma en su gestion ambiental. (VER ANEXO No. II.1)

Igualmente, se recopild informacion sobre las materias primas utilizadas,
reactivos y demas sustancias requeridas para los analisis en el laboratorio, productos
terminados, material de empaque utilizado para los productos y de aquellos
pertenecientes a las materias primas y a algunos insumos; para determinar el peligro
potencial que pueda implicar el manejo de los mismos. Esta informacion se tradujo en
tablas donde se sefialan aspectos tales como: nombres, caracteristicas, composicion,
uso, destino, cantidades, tiempo de exposicion, entre otros. (VER ANEXO No. 11.2)

Ademas se recopilaron las llamadas Hojas de Seguridad, tanto las elaboradas
por la empresa como las elaboradas por las instituciones dedicadas a ello con caracter
universal, en las cuales se encuentra cualquier informacion respecto al material o
producto en cuestion. Se organizO una carpeta con las hojas pertenecientes a
materiales y productos manejados en la planta, con sus respectivas indicaciones, orden
alfabético, entre otros que facilite la busqueda de las mismas en cualquier caso.

(VER ANEXO No. I1.3)

El levantamiento de la informacién y la evaluacion de las instalaciones,
realizada en principio para conocer las operaciones de la planta, el origen de los
desechos, vertidos y emisiones que en ésta se generan, asi como para identificar los
posibles problemas, se traducen en la elaboracion de las siguientes herramientas:

e La descripcion detallada de los procesos de manufactura y departamentos de la
Planta, en cuanto a las inspecciones, operaciones de limpieza y procesos, asi
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como de los desechos, vertidos y emisiones que en ellos se generan y del manejo
de los mismos. (VER ANEXO No. I1.4)
e  Flujogramas de los procesos. (VER ANEXO No. 11.4)
o  Esquemas que sefialan la secuencia de los procesos que sigue cada uno de los
productos elaborados en planta. (VER ANEXO No. IL5)
e  Diagramas de proceso para cada producto. (VER ANEXO No. I1.6)
Adicionalmente se recopilé informacion de los diferentes equipos de control
que la planta posee, de la estructura de sus instalaciones en cuanto a los puntos de
salida de emisiones, desechos y vertidos y demas aspectos relevantes de la gestion
ambiental, los cuales seran ampliados y expuestos en el Capitulo IV - Aspectos
Cualitativos y Cuantitativos de la Gestion Ambiental.
La metodologia empleada para el levantamiento de toda la informacion antes
mencionada consistio basicamente en lo siguiente:

. Entrevistas con el personal de la planta .

° Inspeccion de los procesos y operaciones de cada departamento durante la
manufactura de los productos y demas actividades de los mismos.

o Lectura de algunos protocolos de manufactura y memorias descriptivas
existentes.

e Recorridos por las instalaciones de la Planta.

° Consulta y revision de Registros.

. Visitas al depdsito de almacenamiento final y al incinerador de desechos

solidos y liquidos peligrosos.

. Visitas a Asociaciones y entes gubernamentales del entorno de jurisdiccion
municipal o regional de la planta.

° Documentaciones en bibliotecas y demas bibliografia adquirida a través de la
empresa, asesores y personales.



CAPITULO III
ASPECTOS LEGALES

IILl. DECRETOS RELACIONADOS CON  LAS
ACTIVIDADES QUE REQUIEREN CONTROL DE
CONTAMINACION AMBIENTAL EN EL SECTOR DE
MANUFACTURA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

I11.2. ACTIVIDADES A DESARROLLAR REQUERIDAS POR
LA LEY PENAL DEL AMBIENTE Y LAS NORMAS
TECNICAS.

IIL3. GESTION AMBIENTAL DE LA JURISDICCION
MUNICIPAL O REGIONAL QUE CORRESPONDE A LA
PLANTA FARMACEUTICA.

II1.4. EVALUACION DEL ENTORNO
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IIL.1. DECRETOS RELACIONADOS CON LAS ACTIVIDADES QUE
REQUIEREN CONTROL DE CONTAMINACION AMBIENTAL EN EL
SECTOR DE MANUFACTURA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

Decreto N° 2211: Normas para el Control de la Generacién y Manejo de Desechos
23 de abril de 1992  Peligrosos.

Segun lo establecido en su articulo N° 1, el presente Decreto tiene por objeto
establecer las condiciones bajo las cuales se deben realizar las actividades de
generacion y manejo de los desechos peligrosos, a fin de prevenir dafios a la salud y al

ambiente,

Decreto N°© 2216: Normas para el manejo de los desechos sélidos de origen
23 de abril de 1992  doméstico, comercial, industrial o de cualquier otra naturaleza
que no sean peligrosos.

Segun lo establecido en el Art. N° 1 este decreto tiene por objeto regular las
operaciones de manejo de los desechos solidos de origen doméstico, comercial,
industrial, o de cualquier naturaleza no peligrosa , con el fin evitar riesgos a la salud y
al ambiente.

Ademas establece que la gestion de todas las actividades relativas al manejo de
desechos solidos corresponde a las municipalidades, quienes en uso de sus
atribuciones legales podran desarrollar la normativa complementaria de este Decreto
mas adecuada a sus intereses locales.

Decreto N° 2224: Normas para Regular la Descarga de Vertidos Liquidos a los
23 de abril de 1992  Cuerpos de Agua.

El presente Decreto establece en su articulo N° 1, que tiene por objeto regular
los vertidos liquidos generados por las actividades descritas en el articulo N° 3, a ser
descargados a los cuerpos de agua, asi como a redes cloacales.
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Decreto N° 125: Normas Complementarias para la Adecuacion Progresiva de las
13 de abril de 1994 actividades que generen vertidos liquidos a los pardmetros actuales de
calidad ambiental.

El presente decreto establece las normas complementarias que regiran la
adecuacion de las actividades que generan vertidos liquidos a los parametros de
calidad ambiental exigidos en los Decretos N° 2211, 2222 y 2224 publicados en la
gaceta oficial extraordinaria de la Republica de Venezuela N° 4418 de fecha 27 de
Abril de 1992; asi como las operaciones de las sefialadas actividades mientras dure su

adecuacion.

Decreto N° 2225: Normas sobre el Control de la Contaminacién Atmosférica.
23 de abril de 1992

Este Decreto tiene por objeto establecer las normas para el control de la
contaminacion atmosférica producida por fuentes fijas y moviles, capaces de generar
emisiones gaseosas y particulas.

Modificacion del Decreto N° 2225:
Actualmente se encuentra en proceso de aprobacion un nuevo Decreto que

sustituird al actual Decreto N° 2225 relativo a las Normas sobre el Control de la
Contaminacion Atmosférica (23 de abril de 1992).

El nuevo Decreto consiste basicamente de modificaciones y mejoras realizadas
sobre el Decreto actual, asi como de la incorporacion de nuevos lineamientos que no
existian 0 que no estaban claramente determinados.

El borrador existente declara como nuevo titulo el siguiente: "Normas sobre
Calidad del Aire y Control de la Contaminacion Atmosférica". En el articulo N° 1 del
mismo, se sefiala que dicho Decreto tiene por objeto establecer las normas para el

mejoramiento de la calidad del aire y la prevencion y control de la contaminacion
atmosférica producida por fuentes fijas y moviles capaces de generar emisiones
gaseosas y particulas.
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I11.2. ACTIVIDADES A DESARROLLAR REQUERIDAS POR LA LEY
PENAL DEL AMBIENTE Y LAS NORMAS TECNICAS.

Toda persona natural o juridica, piblica o privada que pretenda realizar
actividades susceptibles de degradar el ambiente debe presentar los recaudos exigidos
por la Ley Penal y sus Normas Técnicas. Por lo tanto, debe desarrollar las actividades
siguientes:

e Registrarse ante el Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales
Renovables en la Direccion Regional respectiva y solicitar autorizacion para
realizar tales actividades, previa consignacion de la informacion requerida por el
Ministerio y establecida en los Decretos que regulan el Control de las actividades
susceptibles de degradar el ambiente,

e Actualizacion periddica de los registros y de la autorizacion antes mencionada.

e Las actividades que impliquen el manejo de desechos peligrosos obtienen
autorizacion con validez de un afio, cuya prorroga se obtiene mediante la
actualizacion (anual) del registro.

e Las descargas a cuerpos de agua requieren de la evaluacion de caracterizaciones
cada tres meses.

e Las emisiones atmosféricas requieren de la evaluacion de caracterizaciones una vez
al afio.

e Las personas o empresas en cuestion deben adquirir un compromiso de adecuacion
de sus operaciones y/o instalaciones para reducir el impacto ambiental que generen
sus actividades. Esto implica la confrontacion con problemas técnicos y financieros
que deben superarse de acuerdo a las exigencias y necesidades de las mismas y
segun sus posibilidades.
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M1.3. GESTION AMBIENTAL DE LA JURISDICCION MUNICIPAL O
REGIONAL QUE CORRESPONDE A LA PLANTA FARMACEUTICA.

Comision de Ambiente.

+Qué son las comisiones?

Son érganos técnicos de caracter asesor y consultivo del Concejo Municipal,
las cuales tienen a su cargo la revision del Ordenamiento Juridico del Municipio, en
virtud de lo cual pueden proponer los proyectos de ordenanzas pertinentes y las
modificaciones a las existentes.

Objetivos y Funcionamiento de la Comision de Ambiente.

La Ley Orgéanica de Régimen Municipal en su Articulo No. 36, Ordinal 10
establece que es competencia del municipio la "proteccion del ambiente y la
cooperacion con el saneamiento ambiental".

La Comision de Ambiente ha sido creada como Organo asesor en materias
referidas al control de la aplicacion de Ordenanzas, Acuerdos y demas instrumentos
juridicos y a la elaboracion y revision de proyectos de Ordenanzas y Acuerdos,
especialmente de aquellos referidos a la materia ambiental.

Dicha Comision colabora con la comunidad atendiendo las denuncias y
tramitandolas ante la autoridad administrativa de la Alcaldia y realizando inspecciones
en barrios y urbanizaciones del municipio a fin de detectar actividades violatorias de
las normas ambientales.

Proyectos de Ordenanzas presentados a la Cimara por la Comision de
Ambiente.

En el afio 1994, la Comisiones de Ambiente presento a la Camara Municipal un
grupo de anteproyectos de Ordenanza dirigidos a controlar aquellas actividades
susceptibles de causar dafios a nuestro medio ambiente, los cuales estan referidos a las
siguientes materias:

e Poda, Tala y Transplante de arboles.
e Areas Verdes Publicas Municipales.

20



_— — — — —

e Usos y Construcciones ilegales.
o  Contaminacion Atmosférica y Contaminacion por ruidos.

El proyecto relativo a la Contaminacion Atmosférica es el del mayor
importancia para este estudio, por ser la materia sobre la cual la planta farmaceutica
podria influir negativamente. La aprobacion y puesta en vigencia de este proyecto de
Ordenanza constituira un poderoso instrumento para el control de actividades que se
constituyen en fuentes generadoras de contaminacion atmosférica. Se llenara un vacio
legislativo, por cuanto actualmente no se cuenta con un instrumento juridico propio.
En el caso de contaminacion atmosférica, se adapta un instrumento a la realidad de
esta comunidad que hasta ahora contaba con la legislacion proveniente del Municipio
Sucre, el Municipio Matriz del Municipio Baruta.

La Ordenanza sobre contaminacion Atmosférica del Concejo Municipal de
Sucre del Estado Miranda establece en su Articulo No. 1 que tiene por objeto regular
lo concerniente a la contaminacion atmosférica producidas por actividades
economicas, vehiculos de motor y cualquier otra fuente de contaminantes del aire que
estén bajo la jurisdiccion de este Distrito.

Igualmente, se establecen en dicha ordenanza lineamientos relativos a: limites
de concentracion maximos permisibles de contaminantes de aire, de los controles de
fuentes contaminantes, de los procedimientos y recursos en la determinacion de
actividades contaminantes del ambiente y de las denuncias, asi como las sanciones y
demas disposiciones respectivas.

Ordenanza de la Comision de Ambiente.

La Comision de Ambiente del Concejo Municipal de Baruta cuenta con la
Ordenanza de Uso y Mantenimiento de las Aceras y Areas Verdes de las vias publicas
y con la Ordenanza del Servicio de Aseo Urbano y Domiciliario.

La empresa como generadora de desechos y usuario de este servicio debe
cumplir y regirse por dicha Ordenanza, la cual tiene por objeto el establecimiento de
los principios normativos que rigen la gerencia y manejo de los residuos solidos, asi
como, la regulacion del servicio de aseo urbano y domiciliario en junsdiccion del
Municipio Baruta, segtn lo establece el Articulo No. 1 de la misma.
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La Direccion de Ambiente de la Alcaldia de Baruta.

Es la dependencia fundamental a través de la cual el Gobierno Local impulsa su
politica ambiental municipal.

La Direccion de Ambiente tiene tres areas de trabajo:

e Saneamiento Ambiental:
Esta Division supervisa operativamente el contrato de Concesion de prestacion
del Servicio de Aseo Urbano y Domiciliario que existe en el municipio, controla
la recoleccion y disposicion final de escombros y supervisa el servicio de
mantenimiento de las alcantarillas.

e« Proteccion y Riesgos Ambientales:
La Division de Proteccion y Riesgos Ambientales se encarga de hacer un
seguimiento de las denuncias que hacen los ciudadanos de Municipio sobre
impactos ambientales. En este sentido, trabaja conjuntamente con la Comision de
Ambiente del Concejo Municipal y con el Ministerio del Ambiente y de los
Recursos Naturales Renovables. Ademas, realiza supervisiones de campo con
caracter preventivo y estudios de riesgos geotécnicos.

e Areas Verdes:
Se encarga de la gestion del mantenimiento de las areas verdes del municipio, de
la poda y tala de arboles de los sectores publicos y del otorgamiento de los
permisos de tala y poda que solicitan los vecinos.
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[1L4. EVALUACION DEL ENTORNO

La evaluacion del entorno comprende la interaccion de la empresa con la
comunidad, con los habitantes de la zona y con el espacio circundante. Esta evaluacion
contribuira al desarrollo del analisis cualitativo de la gestion ambiental y la ubicacion
de los posibles problemas en un entorno especifico, asi como al planteamiento de las
recomendaciones.

La interaccion de la empresa con la comunidad se refleja en el hecho de que esta es
miembro de asociaciones, tanto de la zona como a nivel Nacional, movidas por la
Gestion Ambiental y en su contribucion y apoyo desarrollando sus actividades a la par
del cumplimiento con los objetivos de las mismas.

La Empresa Farmacéutica como miembro de Asociaciones movidas por la
Gestion Ambiental:

Esta empresa es miembro activo de:

- IEVA: Iniciativa Empresarial Venezolana para el Ambiente.

- ASOQUIM: Asociacion Venezolana de la Industria Quimica y Petroquimica.

- ASOTRINCO: Asociacion de Industriales y Comerciantes de la Trinidad.

Para mayor informacion sobre las caracteristicas y los objetivos de éstas
asociaciones VER ANEXO No. ITI.1.

Por otra parte, la comunidad municipal circundante cuenta con instrumentos
juridicos de Régimen Municipal (Ordenanzas y Proyectos de Ordenanzas), que
constituyen una poderosa herramienta para el control de actividades que se
constituyen en fuentes generadoras de contaminacion y degradacion del ambiente, de
acuerdo con la realidad y necesidades del sector. En tal sentido, la empresa debe velar
no solo por el cumplimiento con los estatutos de la Ley Penal del Ambiente y sus
Normas Técnicas u otros lineamientos de caracter nacional, sino también cumplir con
los estatutos de jurisdiccion municipal para evitar confrontaciones con la comunidad
en la cual opera. En el capitulo III de este libro se encuentra mas detalles sobre la
Gestion Ambiental de la Jurisdiccion Municipal o Regional a la que se ha referido.
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CAPITULO IV
ASPECTOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE
LA GESTION AMBIENTAL.

IV.1. ANALISIS CUALITATIVO
IV.2. ANALISIS CUANTITATIVO
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IV.1 ANALISIS CUALITATIVO

En este capitulo se presentan los aspectos cualitativos que enmarcan la gestion
ambiental de las operaciones de la planta, cuyo analisis contribuird a la identificacion
de los posibles problemas y a la determinacion de las fortalezas, debilidades,
oportunidades y amenazas, para establecer las recomendaciones y los procedimientos
de actividades de gestion ambiental de acuerdo con las necesidades de la planta y los
requerimientos de la comunidad con la cual se interrelaciona.

Los aspectos cualitativos se refieren basicamente a la descripcion, a los métodos,
manejos, especificaciones y aspectos legales entre otros, de los siguientes puntos:

1- Composicion y Clasificacion de los desechos generados por los departamentos
de la planta.

2- Descripcion de los sistemas de recoleccion, Salidas y control de los desechos
solidos, liquidos, vertidos liquidos y emisiones atmosféricas de la planta.

3- Medios que utiliza la planta para el manejo final de los desechos solidos y
liquidos que utiliza la planta.

4- Transporte de desechos.

Posteriormente, se presentaran los aspectos cuantitativos de aquellos desechos,
vertidos y emisiones que del analisis cualitativo resulten relevantes.

IV.1.1. COMPOSICION Y CLASIFICACION DE LOS DESECHOS
GENERADOS POR LOS DEPARTAMENTOS DE LA PLANTA.

La clasificacion, composicion y origen de los desechos, se muestran en diagramas
compuestos por espinas de pescado en que por diferentes causas presentan efecto
comunes que corresponden a cada tipo de desecho:

- Solidos peligrosos

- Solidos no peligrosos

- Liquidos

- Vertidos Liquidos

- Emisiones atmosféricas
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Previo a ello se encuentran algunas definiciones que ayudan a la comprension de la
clasificacion realizada y al entendimiento de los conceptos en cuestion, de acuerdo con
lo estipulado en la Ley Penal del Ambiente y sus Normas Técnicas y con el desarrollo
de este estudio.

1. Desecho:

Los Decretos No. 2211 y 2216 de la Ley penal del Ambiente relativos al manejo y
control de los desechos peligrosos y no peligrosos respectivamente, establecen como
desecho a " Material o conjunto de materiales resultantes de cualquier proceso u
operacion que esté destinado al desuso, que no vaya a ser utilizado como materia
prima para la industria, reutilizado, recuperado o reciclado".

Sin embargo, en el desarrollo de este estudio el concepto de desecho se aplica a
todo material o conjunto de materiales resultantes de los procesos u operaciones de la
planta, que esté destinado al desuso, que no vaya a ser utilizado como materia prima
para la empresa, o reutilizado, recuperado e reciclado por ella misma. Estos desechos
pueden ser solidos o liquidos segln su estado fisico.

La normativa vigente en nuestro pais establece dos grandes categorias de desechos:

1.1. Desechos peligrosos.

El Decreto No. 2211, en su Art. No. 3, considera como desechos peligrosos
aquellos que pertenezcan a cualesquiera de las categorias enumeradas en las listas No.
1, 2 y 3, relativas a corrientes de desechos, desechos que contengan los constituyentes
alli listados y caracteristicas de peligrosidad, respectivamente.

1.2. Desechos solidos de origen doméstico, comercial, industrial o de
cualquier otra naturaleza que no sean peligrosos.

En esta categoria pueden citarse:

- Desechos de alimentos.

- Desechos combustibles (papel, carton, plastico, cuero, etc.)

- Desechos no combustibles (vidrios, aluminio, metales ferrosos y no ferrosos, etc.)

1.3. Desechos Liquidos.

Los desechos liquidos estan constituidos basicamente por: barros o lodos, gelatinas
y suspensiones.
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2. Vertidos Liquidos.
Cualquier efluente liquido que contenga aguas residuales industriales y/o aguas
servidas.

3. Emisiones Atmosféricas.

Son las salidas o escapes de aire contaminante o no a la atmosfera. Las emisiones
pueden provenir de fuentes fijas o de fuentes moviles de acuerdo con la siguiente
clasificacion:

- Fuentes Fijas:

- Puntuales: Salidas a través de chimeneas o ductos
- Difusas

- Fuentes Mdviles: Todo vehiculo de transporte

A su vez las emisiones pueden clasificarse segun su constitucion en:

- De Material Particulado:

- Solidos:
- Polvos o talcos: Particulas solidas finas (muy pequenas) que
no se mantienen en el aire, es decir, se precipitan. Normalmente
son mayores a 2 micras de tamafio.
- Humos: Particulas solidas que no se precipitan.
- Liquidos:
- Lloviznas: Particulas liquidas que precipitan; no son estables.
- Neblinas: Particulas liquidas que no precipitan; son estables.
- Gases o Vapores.
Algunas de estas definiciones se establecen en el Decreto No. 2225 del
23/04/92 relativo a las Normas sobre el Control de la Contaminacion Atmosférica.

Los diagramas de clasificacion y composicion de los desechos generados por la planta,
mencionados al inicio de esta seccion se muestran en el ANEXO No. IV.1.
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IV.1.2. SISTEMAS DE RECOLECCION, SALIDAS Y CONTROL DE
DESECHOS SOLIDOS Y LIQUIDOS, VERTIDOS LIQUIDOS Y EMISIONES
DE LAS PLANTA.

A continuacién se describen los sistemas de recoleccion, salidas y control de
los desechos solidos y liquidos, vertidos liquidos y emisiones de la planta.

1. Desechos Sélidos.

Los desechos solidos generados en la planta se recolectan diariamente por el
personal de Servicios generales encargado, asignandole a cada persona un area
especifica.

Los desechos generados en planta provienen principalmente de los procesos de
manufactura, operaciones de los distintos departamentos, del area del comedor,
oficinas, bafios y esclusas.

1.1. Metodologia de Clasificacién en cada Area.

1.1.1. Area de Oficinas.

El papel es depositado en recipientes apartes para ser reciclado, mientras que el

resto de los desechos (basura) se deposita en las papeleras para luego ser recogido y
dispuesto para que se lo lleve el Aseo Urbano.

1.1.2. Comedor.

En esta area se generan principalmente bolsas y vasos plasticos, papel, aluminio
y desperdicios de comida, los cuales son depositados en pipotes con bolsas plasticas
sin ninguna clasificacion de los desechos, para ser recogida y dispuesta para que se la
lleve el Aseo Urbano.

1.1.3. Baiios y Esclusas.

En esta area se desechan principalmente papeles y materiales auxiliares
utilizados en las areas de manufactura, los cuales se depositan en pipotes de basura
con sus respectivas bolsas plasticas sin previa clasificacion. Se recoge y se dispone
para que se la lleve el Aseo Urbano.

1.1.4. Productos de Diagnostico.

Los producto de diagnostico rechazados se almacenan en el sitio destinado
para el almacenamiento final de los desechos de la planta, sin discriminacion alguna de

sus componentes, pues esta labor resulta tediosa y requiere de esfuerzo y tiempo de

28



los cuales no se dispone actualmente. La posibilidad de incinerar estos productos aun
no se ha determinado, sin embargo es un estudio que el personal de la planta
encargado prevee realizar posteriormente.

1.1.5. Areas de RK3 y RK4.

El area de RK3 se encuentra conformada por los siguientes departamentos:

- Centro de Pesado

- Departamento de Manufactura de Liquidos y Cremas

- Departamento de Manufactura de Solidos

- Departamento de Compresion de Tabletas

- Departamento de Enfoliado

- Departamento de Llenado de Frascos con Capsulas

- Departamento de Llenado de Soluciones y Spray

- Departamento de Llenado de Tubos y Crema

- Centro de Lavado de RK3.

El area de RK4 se encuentra conformado por los siguientes departamentos:

- Departamento de Laqueado

- Departamento de Blister

- Empaque final

- Laboratorio de toma de muestras

- Laboratorio de Material de Empaque

- Departamento de Control de Calidad.

- Almacén de Materia Prima, Material de Empaque y Producto Terminado.

En estas los desechos son recolectados de la siguiente manera:

1) El plastico, vidrio, foil, carton y corrugados son separados en bolsas
plasticas (salvo los corrugados) y pesados para ser dispuestos para el reciclaje;
excepto cuando provienen de la manufactura de productos antimicrobianos o
endocrinos, en cuyo caso son dispuestos para ser almacenados y posteriormente
incinerados.

2) Las mermas de productos terminado y semiterminados que se estén
elaborando son separados en bolsas plasticas en cada departamento, pesados y
llevados a incinerar.
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4. Emisiones Atmosféricas.

Las emisiones de la planta estan conducidas a la atmosfera mediante
chimeneas provenientes de los siguientes sistemas:

4.1 Las Calderas:

4.1.1. Descripcion:

Existen dos calderas en la planta con sendas chimeneas para los gases de
escape del combustible utilizado por las mismas (gas natural). Estas chimeneas tienen
las siguientes caracteristicas:

CHIMENEA DIAMETRO ALTURA DESDE LA
{CMS.) BOCA HASTA LA ZOTEA

CALDERA 1 28 51 cms.

CALDERA 2 28 71 cms.

4.1.2. Aspecto Legal:
Actualmente no se estan realizando caracterizaciones de estas chimeneas. Sin

embargo. el Art. No. 8 del Decreto No. 2225 establece los limites de emision de
contaminantes del aire y de opacidad los cuales deberian verificarse.

4.2. Manejo del Aire de la Planta:

4.2.1. Descripcion:

Este sistema de manejo de aire comprende tanto la regulacion de caudales para
los diferentes puntos venteados, como la regulacion de la temperatura y humedad
relativa. Del caudal total manejado por el sistema, una fraccion es acondicionada y
recirculada, mientras otra es emitida constantemente a la atmosfera tras una ultra-
filtracion por elementos filtrantes microporosos, tipo Infa-Micron, de elevado
rendimiento. Para mayor detalle sobre estos filtros VER ANEXO No. IV.3. Cada una
de los dos sistemas filtrantes del aire que se emite a la atmosfera tiene una chimenea.

Otros dos sistemas idénticos tienen como mision reacondicionar la fraccion de
aire que se recircula constantemente.
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Caracteristicas de las chimeneas de los sistemas filtrantes:

CHIMENEA 1 (V10)

CHIMENEA 2 (V11)

Seccion del Ducto (m)

cuadrada: 0,195%0.31

cuadrada: 0,306%0.306

Veloc. de los gases (m/s) 4.275 3.403
Caudal (m”3/h) 930 1,147
Temperatura (C) 21 20

Altura desde la boca a la 174.5 106

azotea (cms.)

Los procesos de manufactura con sistema abierto de ventilaciéon son las del
Centro de Pesado, Manufactura de Liquidos y de Solidos, Laqueado y Compresion de
tabletas, de los cuales se extrae el polvo generado que termina retenido por los filtros
mencionados y retirado periddicamente de los elementos filtrantes.

Este polvo retenido en los filtros es colocado en bolsas plasticas, pesado y
luego enviado para el Almacén de almacenamiento final. Las cantidades desechadas se
registran en un formato que contiene la fecha, hora, cantidad de polvo retenido y la
persona encargada del mantenimiento realizado.

4.2.2. Aspectos Legales:

El polvo es un desecho peligroso por lo cual requiere manejo especial segin lo
establecido en el Decreto No. 2211,

Ningun proceso de manufactura implica combustion o generacion de gases
limitados por el Art. No. 8 del Decreto No. 2225.

Las emisiones de estas fuentes fijas clasifican segiin el Art. No. 7 , Cap. III,
como la Division 35, Agrupacion 352, Grupo 35221, Fabricacion de productos
farmacéuticos, por lo que estan sujetas a los limites de emision de contaminantes del
aire contemplados por el Art. No. 8 que apliquen para esta actividad. Sin embargo
dicho articulo no presenta limites especificos de ningun tipo para la actividad
farmacéutica, y sera el MARNR quien emita juicios de valor en estos casos.

Por otra parte, la empresa obtuvo en marzo de 1994 la autorizacion definitiva
para realizar actividades susceptibles de degradar el ambiente de acuerdo con lo
previsto en el Art. No. 16 del Decreto No. 2225 de fecha 25/04/92, contentivo de las
Normas Sobre Control de la Contaminacion Atmosférica. (VER ANEXO No. IV.5)

El resultado de las ultimas caracterizaciones realizadas hasta la fecha se
muestra en el ANEXO No. IV 4.
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4.3. Planta de Emergencia:

4.3.1. Descripcion:

La planta eléctrica de emergencia es del tipo Cartepillar de 100 KVA de
potencia. Esta planta se enciende por razones de mantenimiento, una vez por semana
durante tres minutos. La misma tiene una chimenea de 10,16 cms. de diametro.

4.3.2. Aspecto Legal:

Actualmente, no se le realizan caracterizaciones a las emisiones de esta
chimenea, y no se considera necesario llevar control sobre las mismas debido a que no
provienen de un proceso regular o continuo y ademas el periodo de funcionamiento de
la planta de emergencia es irrelevante.

4.4. Equipos de Produccién:

4.4.1. Descripcion:

Actualmente hay dos equipos de manufactura que poseen filtros propios con
sus respectivas chimeneas con las siguientes caracteristicas:

EQUIPO TIPO DE FILTRO DIAMETRO DE ALTURA DE LA
LA CHIMENEA | BOCA a AZOTEA |
BOMBO DE Unistar-Keller Cuadrada 106
LAQUEADO 97600-60-315 3. 5% 235
SECADOR TIPO Infa-Micron 21 56
NIRO MKR

4.4.2 Aspectos Legales:
Actualmente no se realizan caracterizaciones a las emisiones de estas salidas,

aun cuando éstas estan sujetas a escrutinio segun las fuentes que se sefialan en el art.
No. 7 del Decreto No. 2225 por provenir de la fabricacion de productos
farmacéuticos.

Nota: El bombo de laqueado actual sera reemplazado por un equipo nuevo al cual se
le adaptara una unidad filtrante con un filtro de mayor eficiencia que el actual. Esto
reducira las emisiones de polvo que actualmente se producen en la chimenea
respectiva debido a el bajo rendimiento de los filtros actuales.
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4.5. Nuevos Equipos de Control - Equipos por Instalar.

Debido a los planes de expansion de la empresa y la consecuente construccion
de nuevas areas de manufactura, estan por instalarse nuevas unidades filtrantes con
elementos filtrantes iguales al tipo descrito en el ANEXO No. IV.3. Todos formaran
parte de un sistema de ventilacion abierto con chimeneas individuales para cada
unidad filtrante, A continuacion se presenta un cuadro descriptivo:

No. de Tipo de Elemento Area o Fecha de No. de
Unidad Unidad Filtrante Equipo a instalacién chimeneas
1 Doble en 2 filtros Infa- | Manufactura Marzo 95 1
paralelo Micron MKR de S¢lidos
2 Simple 1 Filtro Infa- | Aire Acondic. Mayo 95 1
Micron MKR de Ex.
3 Simple ¥ Aire Acondic. Mayo 95 1
de Ex.
4 Simple Indeterminado Nuevo Sept. 95 1
Laquecador

* Este filtro no serd una nueva adquisicion, corresponde a una de las unidades y filtro existentes
que serid reubicado. Aun estd por designarse cual.

** Estas fechas son tentativas.

IV.1.3. MEDIOS PARA EL MANEJO FINAL DE LOS DESECHOS SOLIDOS
Y LIQUIDOS QUE UTILIZA LA PLANTA.

A continuacion se presenta una descripcion de los medios para el manejo final
de los desechos sdlidos y liquidos que utiliza la planta, asi como de los aspectos
legales que en cada caso apliquen.

Los puntos a tratar son los siguientes: Pretratamiento, Reciclaje, Incineracion,
Almacenamiento, Transporte y Disposicion en el Botadero (Relleno Sanitario).

1. Pretratamiento.
Los tratamiento previos que se le realizan a los diferentes desechos de la planta

en el Centro de Recoleccion y Destruccion, antes de darles la disposicion final
correspondiente son:
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- Destruccion de los estuches que salgan de la planta sin el uso para el cual
estaban destinados.

- Trituracion de los frascos de vidrio, algunas veces antes de salir de la planta
pero no siempre.

- Separacion de los productos del material de empaque en el cual se
encuentran.

- Clasificacion de los diferentes tipos de materiales de desecho segtin el tipo de
producto, y segun si es vidrio, plastico, papel, aluminio, etc., agrupando los desechos
comunes.

2. Reciclaje.

2.1. Generalidades.

Definicion de Material Reciclable:

Todo material sustancia resultante como subproducto, coproducto o descarte
de cualquier proceso u operacion, que vaya a ser utilizado como insumo para la
elaboracion de un producto, segun lo establecido en el Art. No. 2 del Decreto No.
2211 de la Ley Penal del Ambiente.

¢ Qué se recicla en la planta ?

En la planta se recicla vidrio, papel o carton, plastico y aluminio, siempre y
cuando no esté contaminado con productos antimicrobianos o endocrinos, es decir,
que no provengan de ninguna de las fases de manufactura de los mismos, e incluso de
las materias primas activas de estos.

¢ Quiénes Reciclan ?

- El wvidrio: Es reciclado por la empresa Produvisa ubicada en Cagua -
Maracay.
- El papel o carton: Lo recicla Mampax, ubicada en Puerto Cabello.

- El plastico: Es reciclado por Distribuciones Alte, C.A. ubicada en Filas de
Mariche,
- El aluminio: RC Plastico, ubicada en La Victoria.
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La recoleccion del material a reciclar y el transporte de los mismos a dichas
empresas es realizado por personas externas dedicadas a esta labor. No es un proceso
periddico, sino que depende de los volumenes generados en la planta y de la cantidad
que éstos estan dispuestos a recolectar como minimo por viaje.

¢ Desde cuando se recicla ?

El reciclaje de los diferentes materiales no datan de mas de un afio, por lo cual
no existe una estadistica de las cantidades recicladas hasta los momentos. El aluminio
mismo se ha comenzado a reciclar muy recientemente.

2.2. Aspectos Legales.

El Decreto No. 2211, en su art. No. 23 establece que el MARNR exigira a
quienes realicen el reciclaje de desechos peligrosos la documentacion y evaluacion
pertinente que demuestre la adecuada realizacion de dicha operacion de reciclaje; por
lo tanto se contempla la posibilidad de reciclar los desechos peligrosos siempre que se
cumpla con el Decreto mencionado.

El Decreto No. 2216, en su Art. No. 24 se refiere al reciclaje y establece que
los desechos denominados reciclables no deberan representar riesgos a la salud y al
ambiente,

El hecho de que no se recicle material proveniente de operaciones con
antimicrobianos y/o endocrinos mantiene a la empresa dentro de estos lineamientos
legales.

3. Incineracidn.

3.1 Generalidades.

Actualmente la empresa posee un incinerador de solidos y liquidos, cuya
certificacion de funcionamiento por parte del MARNR estd por obtenerse. En la
tercera semana de Mayo del presente afio, el personal de un laboratorio autorizado
realizo las pruebas necesarias para definir la eficiencia del incinerador, con el objeto de
obtener la permisologia para incinerar desechos peligrosos.

Las incineraciones realizadas hasta la fecha corresponden a las pruebas
requeridas en el proceso de la adquisicion de dicha autorizacion (VER ANEXO IV .6 -
Relativo a la aprobacion de la proposicion del Método para la Evaluacion Técnica del
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Rendimiento del Incinerador, para optar al registro como empresa manejadora de
desechos peligrosos en la actividad de tratamiento, es decir, otorgamiento del permiso
para la realizacion de las pruebas de incineracion), para verificar la conformidad de los
resultados con lo establecido en el Art. No. 20 del Decreto No. 2211 respecto a la
eficiencia del incinerador.

Estas pruebas y ensayos preliminares han resultado positivas.

En el ANEXO No. IV.7 se encuentra una descripcion de las caracteristicas
generales del incinerador y del funcionamiento del mismo.

3.2. Residuos Solidos del Incinerador.

Las cenizas del incinerador son pesadas y depositadas en pipotes debidamente
identificados con calcomanias (VER ANEXO IV .2) como cenizas. Ademas se lleva un
control del origen de estos segun si provienen de desechos peligrosos o no.

Un laboratorio autorizado por el MARNR analiza la toxicidad de tales cenizas.
En caso de determinar que son toxicas éstas se mantienen almacenadas en el galpon de
Almacenamiento Final de la planta, y en caso de determinar que no son toxicos se
desechan en el Botadero de la Bonanza.

3.3. Aspectos Legales.

El Decreto No. 2211 en su Art, No. 3, indica en la lista No. 1, aparte No. 18,
que los desechos resultantes del tratamiento de desechos industriales son considerados
como peligrosos; por lo cual las cenizas provenientes de la incineracion son también
desechos peligrosos y deberan disponerse conforme a las normas técnicas que rigen la
materia.

Aun cuando las cenizas son analizadas para determinar la toxicidad de las
mismas no quedan descartadas de todas las caracteristicas ni categorias de
peligrosidad que estan establecidas, y menos cuando provienen de la incineracion de
desechos peligrosos.

4. Almacenamiento:

4.1. Generalidades.

El sitio de almacenamiento de los desechos que seran incinerados o de
disposicion final de aquellos que por sus caracteristicas no puedan serlo y de las
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cenizas producto de las incineraciones, es el Galpén de un almacén ubicado fuera del
la zona de la zona de la planta (aprox. a 80 Kms.).
Descripcion del Galpon:

Este galpon tiene un area de 700 m?, es techado y ventilado. Consiste de un pasillo
central para acceso del montacargas a cuyos lados estan las calles numeradas, que
constituyen el almacén. En éstas calles se localizan las paletas que contienen los
tambores con los desechos.

En tal sentido, se lleva un listado de la cantidad y tipo de desechos existentes en el
almacén discriminado por las calles del mismo.

4.2. Aspectos Legales:

Este almacén sera el lugar de almacenamiento temporal de los desechos que no
puedan incinerarse y de las cenizas obtenidas, mientras las autoridades competentes
(EI Estado) no construyan un Relleno de Seguridad, es decir, una instalacién destinada
al almacenamiento permanente de desechos peligrosos, segin lo establecido en el
Capitulo VI, Seccion III del decreto No. 2211.

El Capitulo V del mismo Decreto relativo al almacenamiento establece pautas
respecto a la mezcla de desechos incompatibles, a los equipos utilizados en el
almacenamiento, del acceso al sitio de almacenamiento y sobre el registro de
inspecciones del mismo. En este sentido, la empresa opera con las siguientes
precauciones:

- No mezcla desechos liquidos con desechos solidos.

- No mezclan desechos de diferente naturaleza.

- No colocan los desechos solidos directamente en los pipotes, sino que introducen
estos en bolsas plasticas previamente.

- Los pipotes de desechos liquidos estan identificados y se reutilizan para manejar
el mismo tipo de liquido o vertido.

Por otra parte, la empresa no lleva el registro de las inspecciones a que se refiere el
mencionado articulo puesto que hasta los momentos ninglin organismo se ha
presentado ante la empresa para realizar tales inspecciones al almacén.
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5. Relleno Sanitario - "'Botadero'':
5.1. Generalidades:
Definicion:

Un relleno sanitario es un dispositivo destinado a la recepcion y colocacion
adecuada, ordenada y como almacenamiento permanente en el suelo, de los desechos
solidos y semi-solidos, que es proyectado, construido y operado mediante la aplicacion
de técnicas de ingenieria sanitaria y ambiental, con el objeto de evitar riesgos a la salud
y controlar los desequilibrios ambientales que puedan generarse, segin se sefiala en el
Decreto No. 2216 de la Ley Penal del Ambiente, donde ademas se sefialan las
condiciones que debe reunir el sitio de seleccion para la disposicion final, asi como la
compilacion de la informacion requerida y la elaboracion de estudios especificos que
sobre estos sitios debe realizarse.

En Venezuela no existe atin algun sitio de disposicion final de desechos que retina
las condiciones antes sefialadas, sino que se cuenta con "Botaderos" de basura en los
cuales no existe control alguno sobre lo que a ellos llega, de lo que en ellos habita ni
de lo que de ellos sale o se dispersa.

El lugar de disposicion final correspondiente a la zona de operacion de la planta es
el Botadero de La Bonanza.

Caracteristicas de La Bonanza:

- Es un area de 170 Ha.

- Tiene una vida util de 7 a 27 afios (periodo demasiado indefinido).

- Hay presencia de animales domésticos, aves e insectos.

- Hay presencia de seres humanos, escarbadores o separadores de desechos que
laboran en condiciones infrahumanas.

- Presencia aparente de gases.

- Afloramiento de lixiviados.

La planta farmacéutica realiza esfuerzos importantes para el adecuado manejo y
disposicion final de sus desechos. Sin embargo, en aquellos destinados al botadero
respectivo, se envian algunas cantidades de desechos de plastico y de aluminio que

tienen posibilidad de ser reciclados; y otros que podrian incinerarse para eliminar su
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peligro potencial, tales como algunos materiales auxiliares, plasticos, envases y
materiales de suministros, entre otros.

5.2. Aspectos Legales:

Un relleno sanitario debe ser un sitio de disposicion para desechos no peligrosos.
Sin embargo, a los botaderos que en nuestro pais los sustituyen, llegan desechos de
naturaleza diferente no contemplados en nuestra Ley Penal del Ambiente.

La Ley Penal del Ambiente establece a los Rellenos Sanitarios como los sitios de
disposicion final de desechos solidos y semi-solidos, y a los Rellenos de Seguridad
para el almacenamiento de los desechos peligrosos.

5.3. Comentarios:

- La definicion de Relleno Sanitario como tal no excluye a los desechos peligrosos.

- No existe en nuestro pais ninguno de estos dos tipos de sitios.

- La Ley no se promulga o no es clara sobre normas para el control de los sitios de
disposicion con los cuales si se cuenta, es decir, acerca de los botaderos. Esto hace
pensar en si existe 0 no un instrumento legal-penal para sancionar a quienes
"incumplan con" cuales normas y/o mal utilicen estos botaderos; ya sea vertiendo
desechos peligrosos o potencialmente peligrosos en tales sitios, entre otros.

Aun cuando no exista este instrumento legal, no seria ético contribuir con la
degradacion ambiental desechando desechos peligrosos en los botaderos, asi como
desechos reciclables, entre otros, que tengan disposicién final alternativa; y menos
tratandose de una planta farmacéutica que manufactura productos para ayudar a
preservar la vida.

6. Transporte:
El transporte se refiere al traslado de los desechos peligrosos y no peligrosos fuera

del area de la planta y a su destino final. A continuacion se sefialan los aspectos
relativos al transporte de los desechos de la empresa y su posicion respecto a lo
establecido en la Ley Penal del Ambiente.
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6.1. Desechos No Peligrosos:
6.1.1. Con Destino al Botadero (Relleno Sanitario).
Estos desechos son transportados por el Servicio de Aseo Urbano Municipal, por

contrato de concesion con la empresa Fospuca, mediante unidades compactadoras.
Este servicio recolecta los desechos de la planta los dias Martes y Jueves de cada
semana.

6.1.2. Con Destino a Empresas de Reciclaje.

Estos materiales son transportados por personas dedicadas a este trabajo. Los

vehiculos varian con cada transportista y no presentan caracteristicas especificas.

Aspecto Legal:

Aun cuando la Ley no establece caracteristicas especificas para estos transportes, es
necesario garantizar el cumplimiento con el Art. No. 24 del Decreto 2216 para que
dicho transporte no represente riesgos a la salud ni al ambiente.

Las unidades transportistas deben acatar lo establecido en el art. No. 22 del mismo
Decreto, respecto a la adecuacion de los mismos.

Se considera entonces responsabilidad de la empresa exigir en ambos casos (Aseo
Urbano o Transportistas individuales) el cumplimiento con dicho articulo.

6.2. Desechos Peligrosos:

El traslado de los desechos considerados como peligrosos, cuyo tratamiento y
disposicion final es la incineracion o el almacenamiento de los mismos, se realiza
mediante un vehiculo, tipo "Pick-Up F-150", marca Ford, base automatica, propiedad
de la compafiia.

El Departamento de Seguridad integral de la compaifiia ha establecido ciertos
parametros para el transporte, que aun cuando no estan contemplados por la Ley son
importantes para la seguridad del vehiculo, del transportista y de la carga. Para los
vehiculos en cuestion estos parametros son:

Peso (Kgs.) | Capacidad de Ejes Didmetro de
Carga (Kgs.) Rines
1.602 900 2 15"
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Aspectos Legales:

Actualmente no existe un procedimiento que siga los lineamientos establecidos en
los Capitulos II y III del Decreto No. 2211 sobre los criterios para el transporte y la
Hoja de Seguimiento.

Deben definirse nuevos lineamientos que cumplan con la Ley Penal del Ambiente,
con aspectos relativos a la velocidad maxima, programacion de los viajes, adecuacion
del vehiculo, entre otros, asi como un seguimiento para que se cumplan estos
procedimientos. Estas sugerencias seran ampliadas en el marco de las
recomendaciones de este estudio.

El mismo Decreto establece que queda prohibido transportar desechos peligrosos
incompatibles en una misma unidad de transporte, lo cual debera formar parte de los
lineamientos antes mencionados, asi y debera establecerse cuales de los materiales
transportados resultan incompatibles.

Como transportista de desechos peligrosos la empresa es manejadora de los
mismos, y por tanto debe sujetarse a las obligaciones a cargo de quienes manejen
desechos peligrosos establecidas en el Titulo V del Decreto No. 2211, relativas a
mantener un registro permanente; presentacion de un informe semestral y demas
clausulas. Actualmente, no se cuenta aun con un permiso como manejador de
desechos peligrosos, pero queda implicito el permiso de transporte en la autorizacion
obtenida para la realizacion de las pruebas de incineracion. (VER ANEXO No. IV.6)

La Hoja de Seguimiento que todo transportista debe solicitar ante el generador de
los desechos es especifica para ello y consta de un formato disefiado por el MARNR.
Tal formato, compuesto por un original y seis copias se adquiere en el Nivel Central
del MARNR, Torre Sur del Centro Simon Bolivar, piso 22, a un costo aproximado de
3.000 Bs. el block que contiene 10 de estos formatos.



IV.2. ANALISIS CUANTITATIVO

El analisis cuantitativo busca estimar las cantidades anuales de desechos
generados en la planta, que resulten contaminantes y/o relevantes de acuerdo con la
informacion registrada en el analisis cualitativo, para determinar el grado de

contaminacion e impacto ambiental de la planta farmacéutica.

Los desechos que en base a lo anteriormente expuesto se considera que
requieren ser cuantificados, son:
IV.2.1.Los provenientes de las operaciones de la planta son destinados a
almacenamiento final para su posterior incineracion.
IV.2.2. Aquellos que en el analisis de las caracterizaciones reporten valores que
ameriten cuidado, bien sea por exceder los limites permisibles establecidos o por
estar muy cercanos a ellos.

Estos resultan ser los mas relevantes, puesto que corresponden a aquellos
destinados al desuso por completo y son los de mayor potencial contaminante;
mientras que los materiales destinados al reciclaje no van a incidir directamente en la
contaminacion ambiental que pudiera generar la planta. Sin embargo, ain sin ser
relevante su cuantificacion en el grado de impacto ambiental, no es descartable ya que
permitiria llevar controles internos en la planta sobre volimenes generados, costos,
entre otros, para tomar las medidas necesarias cuando surja alguna situacion critica.

Por otra parte, los desechos que no son reciclados, incinerados, ni
almacenados, sino que se destinan al botadero, no son peligrosos y su impacto como
contaminantes es menor. Estos desechos son propios de cualquier actividad y la
cuantificacion de los mismos tiene igual interés que el expuesto en el parrafo anterior.
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A. Metodologia para Cuantificar los Desechos:

En base a la informacion que maneja la planta, se presentan los siguientes
posibles procedimientos a seguir para cuantificar los desechos.

A.1. Para cuantificar los desechos del apartado 1V.1.1 (aquellos cuya disposicion

final es el almacenamiento o la incineracion), se presentan los siguientes métodos

alternativos:

A.1.1. Primer Método:

Este método se basa en los valores anuales en unidades de peso de cada tipo de
desechos, registrados en las "Ordenes de Entrega de Desechos al Almacén de
Disposicion Final”, con los cuales se realiza un estimado actual de las cantidades
desechadas, con los datos historicos y un pronostico de las mismas ajustando con un
factor de crecimiento, definido a partir de valores de crecimiento interanuales de
dichas cantidades.

A.1.2. Segundo Método:
Este método consiste en estimar las cantidades de desechos, segun el area de

donde provienen:

A.1.2.1. Devoluciones y Division Diagnostico:

La cantidad de las devoluciones y de los productos de la division diagnostico,
que se desechan uUnicamente por vencimiento, que se determina que deben ser
destruidas para su posterior traslado al almacén de disposicion final o a incineracion,
se registran en las "Actas de Destruccion". Para cuantificar la cantidad de desechos
que se generan por este concepto, se necesitan las cantidades de los productos
registradas en estas actas, y el "Desglose por Estuche del Producto", es decir, de los
elementos de empaque (primario y final) y de producto terminado que lo forman.

El procedimiento a seguir para obtener una cifra de desecho, es el siguiente:
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Buscar en las "Actas de Destruccion” la cantidad de producto que va a
destruccion, expresada en unidades de estuche.

Con el desglose del producto, buscar cuanta cantidad de material de empaque
primario (foil, blister, frascos de vidrio o plastico, etc), de empaque final (estuche
de carton, canulas plasticas, etc) y de producto terminado (tabletas, capsulas,
cremas, soluciones, etc), contiene cada estuche, expresadas en unidades de peso.
Multiplicar la cantidad de producto, por el desglose correspondiente al mismo,
para asi obtener la cantidad de cada tipo de desecho que se genera.

A.1.2.2. "RK3" y "RK4":

Los desechos generados en estas areas, se pueden cuantificar, totalizando los

valores obtenidos en los siguientes pasos:

Material de Empaque de las Materias Primas:

Buscar en el "Listado de Materias Primas Peligrosas”, cuales son aquellas cuyos
materiales de empaque deben destinarse a almacenamiento final para su posterior
incineracion, puesto que no pueden ser recicladas o llevadas al Botadero.

Buscar en los "Inventarios de Materia Prima" la cantidad de estas materias primas
en existencia al inicio del afio a evaluar, y buscar en las "Movimientos de
Mercancia Recibidas" 1as cantidades que se recibieron a lo largo de todo el afio.
Buscar en los "Inventarios de Materia Prima” la cantidad de materias primas
peligrosas en existencia al final del afio a evaluar.

Para obtener la cantidad de esta materia prima consumida a lo largo del afio,
expresada en unidades de peso, se suman los valores obtenidos del Inventario
Inicial y de los Movimientos de Mercancia Recibidas (para cada materia en
particular) y a este valor se les restan los valores obtenidos del Inventario Final.

En el "Listado de las Taras de los Materiales de Empaque”, buscar el peso
unitario de estas ademas del peso neto de materia prima al que corresponden.
Buscar también la descripcion detallada del material con que estan hechos.

Aplicar la siguiente formula para cada materia prima, de modo de determinar la
cantidad en peso del material de empaque de estas que se genera como desecho al

~

ano.
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Cantidad de Material de Empaque; =  Tara del Empaque; * Cant. consumida; de MP

_generado al afio como desecho peso neto;

donde:

MP corresponde a la Materia Prima

completar esta informacion identificando el tipo de desecho con la descripcion
obtenida del "Listado de las Taras de los Materiales de Empaque".

Productos Terminados, Materias Primas y Productos Semiterminados:
Buscar en los "Reportes de Produccion Planificada" 1a cantidad de cada producto
terminado que se ha programado manufacturar anualmente.
Buscar en los "Reportes de Produccion Obtenida" 1a cantidad de cada producto
terminado que se ha manufacturado anualmente.
Para obtener un estimado, en conjunto, de la cantidad de materia prima, producto
semiterminado y producto terminado que se ha desechado a lo largo del proceso
productivo, se le resta al valor de la Produccion Programada para cada producto,
el de la Produccion Obtenida, expresado en unidades de peso.

NOTA: No toda la cantidad de materia prima, producto semiterminado y producto

terminado que haya quedado como merma en la produccion, es trasladado al

almacenamiento final para su posterior incineracion, ya que existen cantidades de estos

que van a la tanquilla de desagiie mientras se efectia el lavado de los equipos,

utensilios y departamentos. Pero se considera que este puede ser despreciado con

respecto a la merma total.

3. Materiales Auxiliares, Gasas, Bolsas Pldsticas, Materiales de Empaque Primario
y Final:

Buscar en los "Movimientos de Mercancia Recibidas" las cantidades de estos
materiales que se recibieron a lo largo de todo el afio.

Buscar en los "Inventarios de Mercancia" la cantidad de estos en existencia al
micio del afio a evaluar, y buscar en las "Movimientos de Mercancia Recibidas"
las cantidades de materiales auxiliares, gasas, bolsas plasticas, material de empaque
primario y final, que se recibieron a lo largo de todo el afio.
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Buscar en los "Inventarios de Mercancia” la cantidad de estos en existencia al
final del afio a evaluar.

Buscar en los "Reportes de Material Reciclado”, la cantidad de bolsas plasticas,
carton, papel, plastico, vidrio y foil que han sido entregados a las empresas que se
encargan de reciclarlos.

Para obtener la cantidad de materiales auxiliares y gasas empleados a lo largo del
afio, expresada en unidades de peso, se suman los valores obtenidos del Inventario
Inicial y de los Movimientos de Mercancia Recibidas (para cada elemento en
particular) y a este valor se les restan los valores obtenidos del Inventario Final.
Para obtener la cantidad de bolsas plasticas, material de empaque primario y final
empleados a lo largo del afio, expresados en unidades de peso, se suman los
valores obtenidos del Inventario Inicial y de los Movimientos de Mercancia
Recibidas y a este valor se les restan los valores obtenidos del Inventario Final y
del Reporte de Material Reciclado.

NOTA: No toda la cantidad de materiales auxiliares y gasas, que hayan quedado como

desecho de la produccion, son trasladados al almacenamiento final para su posterior

incineracion, ya que existen cantidades de estos que no se encuentran contaminados

por las materias empleadas en los procesos productivos y que son desechados

directamente en el Botadero. Pero se considera que esta cantidad puede ser
despreciable con respecto al volumen total generado.

4. Polvo capturado por los Filtros de Aire:

Buscar en los "Reportes de Mantenimiento de los Filtros de Aire" la cantidad de
polvo que ha sido capturado por estos, segun el valor reportado por cada limpieza
efectuada.

Totalizar los valores obtenidos correspondientes a cada afio.

5. Aguas de Lavado recogidas en Tanques de Recoleccion:

Buscar en las "Ordenes de Entrega de Desechos al Almacén de Disposicion
Final" 1a cantidad de Aguas de Lavado que han sido transportadas, expresadas en
unidades de peso.

Totalizar los valores obtenidos correspondientes a cada afio.
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A.1.2.3. Laboratorio de Control de Calidad:

Los desechos generados en el laboratorio, se pueden cuantificar, totalizando

los valores obtenidos en los siguientes pasos:

1. Metales Pesados, Arsénico y Mercurio:

Buscar en los "Movimientos de Mercancia Recibidas" las cantidades de estos que
se recibieron a lo largo de todo el afio.

Buscar en los "Inventarios de Mercancia” la cantidad en existencia al inicio del
afio a evaluar, y buscar en las "Movimientos de Mercancia Recibidas” las
cantidades, que se recibieron a lo largo de todo el afio.

Buscar en los "Inventarios de Mercancia” la cantidad de estos en existencia al
final del afio a evaluar.

Para obtener la cantidad de metales pesados, arsénico y mercurio empleados a lo
largo del afio, expresada en unidades de peso, se suman los valores obtenidos del
Inventario Inicial y de los Movimientos de Mercancia Recibidas (para cada
elemento en particular) y a este valor se les restan los valores obtenidos del
Inventario Final.

2. Aguas de Endocrinos y Antimicrobianos recogidas en Tanques de Recoleccion:

Buscar en las "Ordenes de Entrega de Desechos al Almacén de Disposicion
Final"” la cantidad de Aguas de Endocrinos y Antimicrobianos que han sido
transportadas, expresadas en unidades de peso.

Totalizar los valores obtenidos correspondientes a cada afio.

NOTA GENERAL: En este segundo método se debe recurrir a los datos historicos

para efectuar un pronodstico de las cantidades de los desechos, ajustando con un factor
de crecimiento, definido a partir de valores de crecimiento interanuales de dichas
cantidades.
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A.2._Para cuantificar los desechos del apartado 1V.2.2. (aquellos que en_el andlisis

de_las caracterizaciones reporten valores que ameriten cuidado, bien sea por

exceder los limites permisibles establecidos o por estar muy cercanos a_ello), se

presenta el siguiente andlisis:
En las graficas de control se aprecia el comportamiento de los parametros de la

calidad del agua que se consideraron relevantes y de los cuales se tienen datos
obtenidos de las caracterizaciones de vertidos liquidos realizadas hasta la fecha en la
planta. En las gréaficas para valores individuales tambien se aprecia el limite maximo
permitido establecido en el Decreto No. 2224 de la Ley Penal del Ambiente. (VER
ANEXO No. IV 4).

En algunos casos se nota que existen puntos fuera de control y que los limites
superiores de proceso sobrepasan los limites maximos permisibles, pero éstos ocurren
para periodos anteriores (no actuales), cuyas causas pudieran deberse a sistuaciones
no comunes y por lo tanto deberian excluirse para los calculos de los limites de
control, disminuyendo la amplitud de los mismos y colocandolos por debajo de los
limites permisibles.

Sin embargo las mediciones pertenecientes a periodos recientes muestran una
situacion controlada, muy por debajo de los limites maximos permitidos, para todos
los pardmetros en cuestion. Las graficas muestran ademas, las reacciones de los
parametros ante las medidas tomadas en la planta en aquellos casos en que los valores
exceden los limites permisibles.

En todo caso, un estudio estadistico y el calculo de los limites de proceso
sugiere conocer bajo qué condiciones y/o circunstancias se realizaron las mediciones y
qué factores pudieran haber incidido para que algunos parametros arrojen valores no

comunes.



B. Identificacion v Definicion de la Informacion:

En base a la metodologia presentada anteriormente para cuantificar los

desechos, se presenta a continuacion una tabla donde se clasifica la informacion

necesaria para llevar a cabo esta cuantificacion en base a la existencia o ausencia de la

misma;

EXISTE

NO EXISTE

SENECESITA

Actas de destruccion.

Caracterizaciones.

Inventario de materia prima.

Inventario de mercancia.
Movimientos de mercancia
recibidas.

Ordenes de entrega de
desechos al almacén de
disposicion final.

Reportes de mantenimiento
de los filtros de aire.
Reportes de produccion
obtenida.

Reportes de produccion
planificada.

Desglose por Estuche del
Producto

Listado de las taras de los
materiales de empaque.
Listado de materias primas
peligrosas.

Reportes de material
reciclado.

A continuacion se presenta una breve descripcion del contenido que poseen, o

que en algunos casos deberian poseer, cada uno de estos documentos:

e Actas de Destruccion:

Registran las devoluciones de los productos que por sus condiciones no puedan

utilizarse, y de los productos vencidos de la Divisién Diagnostico, que han pasado

por el centro de recoleccion y destruccion para ser enviados al almacenamiento
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final para su posterior incineracion. Ademas del nombre de los productos, se
reportan las cantidades de estos en unidades de estuche y en unidades de peso, y su
valorizacion en costos.

Caracterizaciones:

Se dispone de los resultados de las caracterizaciones que se han efectuado a los
efluentes liquidos y a las emisiones atmosféricas de la planta, registrandose los
valores obtenidos en comparacion con los limites estipulados por la "Ley Penal del
Ambiente y sus Normas Técnicas".

Desglose por Estuche del Producto:

Deberia contener informacion detallada para cada producto, de cada uno de sus
componentes, es decir, producto, empaque primario (material), estuche, inserto,
empaque final, entre otros. Reportando para cada presentacion este desglose y el
peso unitario de cada uno de ellos.

Inventario de Materia Prima:

Se reportan las cantidades de materia prima en existencia en el almacén de materia
prima de la planta farmacéutica, en unidades de peso, ademas de sus respectivos
codigos, niveles, entre otros.

Inventario de Mercancia:

Reportan las cantidades de mercancia, como materiales auxiliares, bolsas plasticas,
gasas, entre otros, en existencia en el almacén de mercancia de la planta
farmacéutica, en unidades, y en peso, ademas de sus respectivos codigos, fecha,
proveedores, entre otros.

Listado de las Taras de los Materiales de Empaque:

Consistiria en un formato que contenga la siguiente informacion: materia prima,
peso neto de la misma, tipo de empaque, material del empaque, tara del empaque,
entre otros expresado en unidades de peso y para cada tipo de presentacion.
Listado de Materias Primas Peligrosas:

Seria un formato sencillo en que se registrarian los nombres de aquellas materias
primas que por su composicion y/o caracteristicas, resulten peligrosas segun lo
estipulado en el Decreto N° 2211, en su articulo 3°, de la "Ley Penal del Ambiente
y sus Normas Técnicas", o que en base a las Directivas de la Empresa, requieran de
un control estricto.
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Movimientos de Mercancia Recibidas:

Registran las cantidades de mercancia, como los materiales auxiliares, gasas, bolsas
plasticas, entre otros, que han sido recibidas en la planta, luego de una requisicion a
los proveedores. Estas cantidades se reportan en unidades de producto, y en
unidades de peso.

Ordenes de Entrega de Desechos al Almacén de Disposicién Final:

Reportan las cantidades de desechos liquidos y solidos, que son transportados del
almacenamiento primario de la planta farmacéutica, hasta el almacenamiento final,
para su posterior incineracion. Dichas cantidades estan expresadas en numero de
tambores que contienen los desechos y el peso de los mismos, ademas de
encontrarse detallado el contenido de los tambores en cuanto al tipo de material.
Reportes de Mantenimiento de los Filtros de Aire:

La informacion que se maneja en estos reportes, involucra tnicamente las
cantidades de polvo, expresadas en unidades de peso, producto de la limpieza de
los filtros de aire de los extractores que se encuentran en las dreas de manufactura.
Reportes de Material Reciclado:

Se deberian registrar las cantidades de materiales, tales como carton, plastico,
vidrio, papel y aluminio que se reciclan en la planta. Dichas cantidades se
encontrarian detalladas por cada tipo de material acompafiado de la cantidad en
peso que se esta destinando al reciclaje.

Reportes de Produccion Obtenida:

Se registran los valores reales de produccion que se obtuvieron al culminar el
proceso productivo, y el cual difiere de lo planificado por la merma que existe a lo
largo del mismo. La informacion se encuentra detallada por producto y cantidad en
peso obtenida del mismo.

Reportes de Produccion Planificada:

Se registran los valores de produccion que se planifican llevar a cabo. Dicha
informacion se encuentra detallada por producto y por la cantidad en peso que se
desea obtener.
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C. Evaluacién de la Calidad de la Informacion:

Para poder llevar a cabo la cuantificacion de los desechos generados en la

planta, y que por su condicion asi lo requieren, es necesario evaluar la calidad de la

informacion que se maneja.

Actas de Destruccion:

Este documento se maneja en la actualidad en la planta con un formato bien
definido y reportando en éste toda la informacion que se requiere llevar respecto a
las devoluciones de los productos y a los productos vencidos de la Division
Diagnostico.

Caracterizaciones:

Estas caracterizaciones son realizadas por compaiiias contratadas por la empresa, y
los resultados de las mismas aunque se encuentran bien especificados, no son del
todo representativos, ya que por tratarse de pruebas en que cada una se realiza
inicamente por dos dias, y siendo el régimen productivo de la planta discontinuo,
los valores obtenidos en dichas pruebas no van a reflejar del todo, las condiciones
de operacion de la planta.

Desglose por Estuche del Producto:

Con este tipo de material no se cuenta en la planta.

Inventario de Materia Prima:

En este registro se encuentran las cantidades de materia prima en existencia en el
almacén de materia prima de la planta farmacéutica, expresadas en unidades de
peso, y acomparfiadas de sus respectivos codigos, niveles, entre otros.

Inventario de Mercancia:

En la planta trabajan con este material, reportando las cantidades de mercancia,
como materiales auxiliares, bolsas plasticas, gasas, entre otros, en existencia en el
almacén de mercancia de la planta farmacéutica, expresadas en unidades, y en peso,
con sus respectivos codigos, fecha, proveedores, entre otros.

Listado de las Taras de los Materiales de Empaque:

Con este tipo de listado no se cuenta en la planta.

Listado de Materias Primas Peligrosas:

Con este tipo de listado no se cuenta en la planta.
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Movimientos de Mercancia Recibidas:

En la planta se cuenta con un formato disefiado para tal fin, donde se registran las
cantidades de mercancia, que han sido recibidas en la planta. Estas cantidades se
reportan en unidades de mercancia, y en unidades de peso.

Ordenes de Entrega de Desechos al Almacén de Disposicion Final:

No se cuenta con un formato Gnico para tal fin, ademas de una falta de
homogeneidad en la metodologia para registrar la informacion, ya que en algunas
ocasiones se reportan las cantidades de desechos por niumero de tambores, y en
otras se reportan en unidades de peso, siendo la informacion inconsistente.
Reportes de Mantenimiento de los Filtros de Aire:

Estos reportes, con las cantidades de polvo, expresadas en unidades de peso,
producto de la limpieza de los filtros de aire de los extractores que se encuentran en
las areas de manufactura, se han estado llevando por un periodo muy corto de
tiempo, no siendo representativos lod valores aqui registrados.

Reportes de Material Reciclado:

No se cuenta con un formato unico para tal fin, ademas de una falta de
homogeneidad y consecuencia al momento de registrar la informacion, ya que no en
todas las ocasiones se reportan las cantidades expresadas en unidades de peso,
ademas no se cuenta con un archivo donde se recopile todo este material por
separado para tener un facil acceso a toda la informacion completa.

Reportes de Produccion Obtenida:

Estos reportes cuentan con los valores reales de produccion que se obtuvieron al
culminar el proceso productivo, detallado por producto y con la cantidad en peso
obtenida del mismo.

Reportes de Produccion Planificada:

Estos reportes cuentan con los valores de produccion que se planifican llevar a
cabo, detallada por producto y por la cantidad en peso que se desea obtener.

Para poder llevar a cabo la cuantificacion de los desechos generados en la

planta, y que por su condicion asi lo requieren, es necesario contar con la informacion

que se detalld en los apartados anteriores. Un buen estimado del volumen de desechos

que genera anualmente la planta farmacéutica, requiere del empleo de datos historicos
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V. IDENTIFICACION Y DEFINICION DE LOS PROBLEMAS
ESPECIFICOS.

Los problemas de la planta relativos a la generacion y manejo de los desechos,
vertidos liquidos y emisiones atmosféricas, producto de las operaciones de la misma,
surgen o son consecuencia basicamente de los siguientes aspectos:

¢ Obligacion de cumplir con las leyes del pais que rigen la materia.
e Necesidad y deber de conservar el Medio Ambiente.
o Cumplimiento de las exigencias de la Casa Matriz en Gestion Ambiental de
acuerdo con las Directivas de la empresa correspondientes.
e Necesidad de controlar los volimenes de desechos generados para reducir no
solo el grado de impacto ambiental, sino también disminuir costos relativos al
manejo de los mismos, pérdidas de materiales incontroladamente (mermas
exageradas), peligros y riesgos potenciales del manejo (almacenamiento -
transporte - tratamiento) que representan para las instalaciones y personal de la
planta, entre otros.

o Interpretacion de los lineamiento legales y la factibilidad de aplicacion de los

mismos.

e Prevision para un futuro incierto, puesto que la dinimica de los instrumentos

legales refleja la necesidad de lineamientos cada vez mas estrictos en control

ambiental.

Los problemas especificos internos que actualmente atraviesa la planta que

impiden o dificultan lo antes expuesto son:
 Los documentos y registros de la planta relativos al control y seguimiento de

los desechos generados son incompletos, puesto que no es posible llevar una
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estadistica o seguimiento certero y eficiente de los mismos debido
esencialmente a:

- La ausencia de formatos especificos, unicos y practicos para registrar las
cantidades y tipos de desechos generados, asi como el origen y destino o
disposicion final que debera aplicarse a estos.

- La falta de esquemas estandares y definitivos y de documentacion escrita,
que defina la politica de manejo de los desechos de la planta, donde se sefiale
como proceder con cada desecho y como y cuando utilizar los formatos
existentes.

- La discontinuidad, inconsistencia y variabilidad de los registros de generacion
de desechos existentes.

- El acceso limitado a las fuentes de informacion que directa o indirectamente
permitirian la cuantificacion de los desechos, asi como lo poco sistematico de la

misma.

o La carencia de procedimientos escritos sobre el manejo de cada una de los
desechos generados en la planta, se crean incertidumbres y dudas al respecto,
que ocasionan la utilizacion de criterios particulares que no necesariamente

constituyen los mas adecuados.

o El Centro de Recoleccion y Destruccion de desechos opera en condiciones
poco adecuadas que afectan y retardan todo las actividades que en €l se llevan
a cabo. En tal sentido, se encontraron las siguientes deficiencias.

- El area del departamento es insuficiente, inadecuada e insegura.

- La ventilacion del area es bastante deficiente.

- Carencia de procedimientos y metodologias escritas que determinen como

debe realizarse la destruccion de cada uno de los desechos.
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- Ausencia de una planificacion que contemple los volimenes generados de
acuerdo con el tiempo y personal dedicado a la destruccion y clasificacion de
los desechos, originando la acumulacion de éstos.

- El sitio se encuentra desordenado. Se necesita clasificar los elemento a
destruir dentro del area, puesto que actualmente se dificulta el proceso de
destruccion, pretratamiento y clasificacion de los desechos, originando
retardos, acumulacion de desechos y mayor esfuerzo y tiempo (HH) para ello.

- Se carece de una coordinacion entre la destruccion, transporte e incineracion

de los desechos para optimizar el esfuerzo empleado en cada caso.

o El transporte de los desechos para incineracion y/o almacenamiento final
presenta las siguientes deficiencias:

- Carece de una planificacion que permita: a) optimizar los viajes del vehiculo
para que sean eficientes y eficaces, b) llevar un seguimiento del transporte, ¢)
conocimiento detallado, por parte de los responsables de la recepcion de la
carga, de qué y cuando deban recibirla, entre otros. La falta de planificacion
ocasiona retardos, momentos de urgencia y de recesion, informacion
inoportuna, entre otros inconvenientes.

- Se prescinde de un procedimiento escrito que permita y obligue a las
personas responsables del transporte operar a operar bajo un esquema que
cumpla con los lineamientos legales.

- Carece de normas de seguridad mas amplias que garanticen un transporte
eficiente y protejan tanto a la carga como al conductor y al medio ambiente, es

decir, que disminuyan los riesgos.

e El desconocimiento de la composicion de algunos desechos almacenados asi

como la falta de clasificacion de otros; por ejemplo, los productos rechazados
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de la Division Diagnostico, originan incertidumbre respecto a la disposicion
final de éstos y en cuanto al riesgo y peligro potencial que representa su
almacenamiento indefinido o la posibilidad de incineracion. Ademas, se
requieren de analisis complejos para esclarecer lo antes expuesto que

representan costos y tiempo considerables.

e La falta de comunicacion para con el personal encargado y responsable del
manejo de los desechos, en cuanto a la modificacion de la disposicion final que
de éstos se realice, genera incertidumbre, dudas o simplemente
desconocimiento o indiferencia ante la correcta disposicion de los mismos. Por
ejemplo, el aluminio que antes no se reciclaba pero ahora si, aun en ciertas
ocasiones continua desechandose junto con la basura comun para que se lo

lleve el aseo urbano, por algunas personas.
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CAPITULO VI
MATRIZ DE EVALUACION

VL1. MATRIZ DAFO DE EVALUACION
DE LA GESTION AMBIENTAL.

V1.2. EVALUACION DE LA MATRIZ
DAFO.

63



VL.1. MATRIZ DAFO DE EVALUACION DE LA
GESTION AMBIENTAL.

A continuacion se presenta la matriz DAFO de evaluacion de la gestion

ambiental de la Planta Farmaceéutica.

FORTALEZAS

OPORTUNIDADES

Filosofia de la Empresa en gestion
ambiental,

-Disposicion de un incinerador y
dispositivos de control ambiental, como
los filtros de aire.

-Historia de caracterizaciones a efluentes
liquidos y emisiones atmosféricas.
-Disponibilidad de un presupuesto flexible
para la gestion ambiental.

Existencia de Asociaciones con intereses
ambientales, que trabajan en conjunto con
las empresas.

«Caracter interpretativo de la Ley Penal
del Ambiente y sus Normas Técnicas.
-Existencia de empresas que reciclan
materiales que corresponden al mayor
volumen de desechos que genera la

DEBILIDADES

Planta Farmacéutica.

-Documentos y registros incompletos,
relacionados con el volumen y manejo de
los desechos.

.Empresa potencialmente contaminante
por elaborar productos farmacéuticos.
-Almacén de disposicion final lejano a la
Planta Farmacéutica.

-Falta de planificacion en el centro de
recoleccion y destruccion, de acuerdo a
las necesidades existentes.

-Dudas por parte de los operarios en
cuanto a la disposicion final de algunos

desechos, por cambios efectuados
recientemente.
Falta de lineamientos al efectuar el

transporte de los desechos.

-Existencia de tambores con mezclas
desconocidas de desechos en el
almacenamiento final.

« No existe documentacion referente a los
pasos a seguir para llevar a cabo las
destrucciones.

«Existencia de la Ley Penal del Ambiente
y sus Normas Técnicas.

«Zona residencial circundante a la Planta.
-Revisiones continuas de la Ley Penal del
Ambiente y sus Normas Técnicas, que
pueden generar cambios a futuro.
«Caracter ambiguo de la Ley Penal del
Ambiente y sus Normas Técnicas.
-Ausencia de un Relleno de Seguridad en
el pais.

-Posible aprobacion por parte de la
Fiscalia de reactivar los Decretos de
Desconcentracion Industrial.

64



VL.2. EVALUACION DE LA MATRIZ DAFO.

En la matriz DAFO de la empresa farmacéutica, observamos que ésta cuenta
con fortalezas bastante solidas y representativas para enfrentar la gestion ambiental.
Por una parte vemos que dentro de las Directivas de la Empresa, enunciadas por la
Casa Matriz, se cuenta con un enfoque a la proteccion ambiental, siendo éste en varios
aspectos mas estricto que la legislacion nacional vigente en esta gestion. Esto provoca
que la empresa dentro de sus operaciones de caracter productivo, financiero y de
seguridad, entre otros, tenga siempre presente la proteccion ambiental, disminuyendo
asi la posible contaminacion que podria generar.

Pruebas de esta filosofia ambiental, serian las demas fortalezas enunciadas:

e Los dispositivos de control con que cuenta la Planta, filtros de aire, con los que
disminuye la contaminacion que podria generar, ademas de contar con un
incinerador propio para dar tratamiento final a los desechos peligrosos que
puedan ser sometidos a este proceso.

e Las caracterizaciones que han sido efectuadas con anterioridad tanto a los
efluentes liquidos como a las emisiones atmosféricas, representan una historia de
como han ido evolucionando los parametros a controlar en éstas. Ademas de
disponer en la actualidad de puntos de facil acceso para llevarlas a cabo.

e La disponibilidad de un presupuesto flexible para invertir en instalaciones, equipos
y materiales, entre otros, relacionados con la gestion ambiental, bajo decision de
la Casa Matriz, muestra la preocupacion de la Planta por disminuir la
contaminacion ambiental.

Unido a todo lo anterior queda respaldada la filosofia de la empresa en la
gestion ambiental, con las campaiias de reciclaje que promueve dentro de la misma, el
interés de la Planta por colocarse a derecho con el "Ministerio del Ambiente y de los
Recursos Naturales Renovables", la preocupacion por formar parte de asociaciones
con intereses en la proteccion ambiental, entre otros.
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A las fortalezas antes expuestas se le suman las oportunidades que presenta el
entorno y que la empresa debe aprovechar para que contribuyan en la gestion
ambiental de la misma. Entre estas tendriamos la ya antes mencionada existencia de
Asociaciones con intereses ambientales y que trabajan en conjunto con las empresas de
la misma zona, para la busqueda de soluciones a problemas de diversas indoles,
incluyendo la contaminacion ambiental. El pertenecer a dichas asociaciones, le brinda a
la empresa una herramienta para atacar los problemas que se le pudieran presentar o
anticiparse a ellos en lo referente a la gestion ambiental.

NOTA: En la actualidad, una de estas asociaciones en conjunto con las empresas que
forman parte de ella, se encuentran estudiando la posibilidad de instalar una Planta de
Tratamiento comun para todas.

Ademas de las asociaciones con intereses ambientales, existen otro tipo de
empresas que sin ser de la misma rama, contribuyen con la disminucion de la
contaminacion ambiental. Estas empresas serian las que se encargan del reciclaje de
materiales, y sus servicios contribuyen a reducir el grado de contaminacion que
generaria la Planta puesto que el mayor volumen de desechos de ésta es de material
reciclable, tal como carton, papel, plastico, aluminio y vidrio.

Por otra parte tenemos la existencia de la Ley Penal del Ambiente y de sus
Normas Técnicas, la cual representa una amenaza para la empresa en esta gestion, ya
que exige controles y documentacion, referentes al grado de contaminacion de la
misma, que deben cumplirse para poder obtener la autorizacion de realizar actividades
susceptibles de degradar el ambiente.

Ademas tenemos que la Ley Penal del Ambiente y sus Normas Técnicas, por
haber sido enunciada de modo general para las empresas de distintas ramas por igual,
presenta cierta dualidad ofreciéndonos una amenaza y una oportunidad a la vez. Por
una parte el caracter ambiguo de dicha Ley puede provocar incertidumbre al momento
de querer cumplirla, desconociendo en algunos casos como proceder, y no
necesariamente decidiendo en todos los casos la manera correcta. Mientras que por
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otra parte el caracter interpretativo de la misma, nos otorga cierta flexibilidad para el
analisis de su contenido, ya que esta descrito de un modo bastante general, para poder

ser aplicado a empresas de todos los sectores productivos.

La amenaza que la Ley Penal del Ambiente y sus Normas Técnicas puedan
representar para la empresa farmacéutica, puede ser manejada por las fortalezas antes
mencionadas, ya que la proteccion ambiental ha sido preocupacion de la empresa al
margen de la existencia o no de una Ley Penal.

El hecho de que la empresa se coloque a derecho con el "Ministerio del
Ambiente y de los Recursos Naturales Renovables" en la actualidad, no implica que en
un futuro lo siga estando, ya que la Ley Penal del Ambiente y sus Normas Técnicas, se
encuentran sometidas a revisiones continuas por las necesidades y las condiciones
cambiantes que se presentan, por lo tanto la empresa debe evaluar periddicamente su
gestion ambiental y actualizarse en cuanto a las normativas y leyes decretadas.

NOTA: Una prueba de esto seria la revision que se ha estado efectuando del Decreto

2225, titulado: "Normas sobre el Control de la Contaminacion Atmosférica" y que ya
ha sido aprobada.

Existen otro tipo de amenazas provocadas por las exigencias de la misma Ley
Penal del Ambiente y sus Normas Técnicas, que no pueden ser cumplidas, como es el
caso de dar como disposicion final a los desechos peligrosos, el Relleno de Seguridad,
sin contar con la existencia de ninguno en el pais. Ante exigencias de este tipo por
parte de la Ley, sin brindar los medios necesarios para cumplirlo, la empresa debe
trabajar con planes alternativos, que en este caso en particular es la disposicion de un
almacén para disposicion final de los desechos peligrosos que no puedan ser

incinerados, y en el caso contrario para el almacenaje de las cenizas productos de la
incineracion.

Existen otros aspectos legales que sin ser de riguroso control ambiental,
influyen también en esta gestion, tal como lo es la peticion que actualmente se
encuentra en discusion sobre la reactivacion de los Decretos de Desconcentracion

67



Industrial para lograr una mejor distribucion de los servicios publicos, y el cual de ser
aprobado, podria asomar la posibilidad de que la empresa se viera afectada, por
encontrarse ubicada en una zona céntrica y circundada por una zona industrial y
residencial. Ademas de que podria limitarse la expansion en construccion de la misma,
y de ser requerido, por el Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales
Renovables, la colocacion de instalaciones de control ambiental que requieran de este
tipo de expansiones, se toparia con un claro problema. Para llevar a cabo esta
desconcentracion industrial, se evaluarian las condiciones de demanda de los servicios
publicos de las industrias de una misma zona, asi como del grado de contaminacion
que generen, entre otros; y es éste motivo para que la empresa deba cuidarse en estos
aspectos.

En cuanto a la gestion ambiental la empresa presenta cierta debilidades, que no
son irremediables y que en el Capitulo VII: Disefio de Propuestas, Programas y
Proyectos., se presentaran los planes a seguir para convertir estas debilidades en
fortalezas para la empresa, y que las pueda emplear como herramientas para mejorar
en el control de la contaminacion ambiental. Las debilidades actuales de la empresa
farmacéutica son las siguientes:

o Documentos y registros incompletos, relacionados con el volumen y manejo de
los desechos. Los registros que se llevan actualmente con este fin, no
proporcionan informacion suficiente, veraz ni sistematica de las cifras necesarias
para cuantificar los volimenes de desechos generados por la planta.

e  Empresa potencialmente contaminante por elaborar productos farmacéuticos.
Segln lo estipulado en el Decreto 2211 sobre "Normas para el Control de la
Generacion y Manejo de Desechos peligrosos" en su articulo 3°, Lista N° 1:
Corrientes de Desechos, los desechos de productos farmacéuticos son
considerados peligrosos.

e Almacén de disposicion final lejano a la Planta Farmacéutica. Esto influye en el

aumento de los riesgos al efectuarse el transporte de los desechos peligrosos, ya
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que es mayor el tiempo que se lleva el realizar el transporte de los mismos. Por
otra parte aunque la distancia entre la Planta y el almacenamiento final es larga,
existe una ventaja que es que este almacén se encuentra cercano al incinerador de
desechos.

Falta de planificacion en el centro de recoleccion y destruccion, de acuerdo a
las necesidades existentes. No existen condiciones de trabajo en este centro
acordes con las necesidades de espacio, volimenes a destruir y ventilacion, entre
otros, por lo que las actividades que aqui se realizan se ven demoradas mas de lo
necesario, acumulandose desechos que podrian estar ya en su disposicion final.

Dudas por parte de los operarios en cuanto a la disposicion final de algunos
desechos, por cambios efectuados recientemente. Con la gestion ambiental que se
esta llevando a cabo, son varios los cambios que se han ido realizando hasta llegar
a las condiciones actuales de operacion. En esta evolucion se ha querido ser cada
vez mas estrictos en cuanto a la disposicion final mas correcta que debe tener
cada desecho, y se ha tratado de arrastrar a los operarios que manejan los
desechos con esta evolucion, pero todavia existen ciertas dudas por parte de ellos
en este respecto y en pocas oportunidades, pero no por esto menos importantes,
se han dejado de cumplir con la disposicion final que se les ha destinado a los
desechos.

Falta de lineamientos al efectuar el transporte de los desechos. Al no haberse
establecido los lineamientos que deben seguir los encargados de realizar el
transporte de los desechos peligrosos hasta el almacenamiento final, en cuanto a
documentacion requerida, medidas de seguridad, entre otros, no se esta
cumpliendo a cabalidad con lo estipulado en la Ley Penal del Ambiente y sus
Normas Técnicas ni se estan tomando medidas para disminuir los riesgos que
estos transportes puedan involucrar.

Existencia de tambores con mezclas desconocidas de desechos en el
almacenamiento final. Antes de que se llevara a cabo la gestion ambiental que se
esta registrando en la actualidad, los desechos generados por la Planta habian sido
depositados en tambores plasticos sin ninguna clasificacion previa, y en la
actualidad todavia estan en proceso la determinacion del contenido de estos.
Mientras esto sucede continian almacenados en el almacenamiento final junto con
los tambores de los demas desechos que si se encuentran clasificados, lo cual
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podria ser peligroso ya que se desconocen que tipo de reacciones puedan ocurrir
entre estas mezclas.

No existe documentacion referente a los pasos a seguir para llevar a cabo las
destrucciones. Al no contarse con instructivos que documenten al personal sobre
como llevar a cabo las destrucciones de los desechos, se pueden presentar
confusiones al respecto y no realizarlos del modo como se ha definido que seria el
mas correcto.
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CAPITULO VII
DISENO DE PROPUESTAS, PROGRAMAS Y
PROYECTOS

VIL1. PRIORIDADES DE LA COMPANIA
VIL2. PROPUESTAS
VIL.3. PROGRAMAS
VIL4. PROYECTOS
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VIL. DISENO DE PROPUESTAS, PROGRAMAS Y PROYECTOS.

En este capitulo se presentan sugerencias y alternativas que permitiran a la
planta atacar los problemas que atraviesa y ayudaran a afrontar futuros inconvenientes,
ademas de mejorar algunos aspectos de la situacion actual relativos a su gestion
ambiental.

Dichas propuestas contemplan en todo caso las prioridades de la empresa,
establecidas en la Directivas de la Gestion Ambiental de la misma.

VIL1. PRIORIDADES DE LA COMPANIA.

Conocer las prioridades de la comparia y el lugar que en ésta ocupa la
proteccion ambiental, permitira recomendar programa de actividades y/o establecer
proyectos de posibles modificaciones y cambios en aquellos aspectos en los cuales se
detecte alguna necesidad, de acuerdo con las politicas, disposicion y posibilidades de
la empresa.

En este sentido, existen dos grandes prioridades en gestion ambiental, a saber:
A) Cumplir con la legislacion ambiental venezolana.

B) Cumplir con los lineamientos de Casa Matriz en Gestion Ambiental; para lo cual se
realizan actividades en beneficio del ambiente que cumpla con las expectativas de Casa
Matriz aiin cuando sean mas estrictas que en la Legislacion Ambiental Venezolana
actual. Igualmente se mantienen actualizados los equipos e instalaciones con
tecnologia moderna tales como controles antiexplosivos, antiinflamables, entre otros.
Para el desarrollo y mantenimiento del nivel de proteccion ambiental, la compafiia
tiene los siguientes principios declarados en sus "Directivas para la Seguridad y
Proteccion del Medio Ambiente":

1. La amplia proteccion del medio ambiente, el mayor grado de seguridad, la alta
calidad de los productos y el optimo rendimiento econdmico, se consideran metas de
igual importancia.

2. Si el cuidado del medio ambiente y de la salud lo exigen, se procedera a la
limitacion de la comercializacion de ciertos productos o a suspender su fabricacion,
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aun a costa de intereses econdmicos. Se tomaran de acuerdo con los organismos
oficiales y mutualidades laborales, todas las medidas que cientificamente se consideren
oportunas.

3. Las investigaciones sobre el medio ambiente que se lleven a cabo no solo sirven a la
empresa o a las industrias del ramo, también ayudan a resolver problemas de interés
general.

4. Las sociedades participadas por la compafiia que se encuentran repartidas por todo
el mundo estan obligadas a adoptar las mismas medidas para la proteccion y seguridad
ambiental que la Casa Matriz.

Las directivas para la proteccion del medio ambiente abarcan el funcionamiento
de las instalaciones de produccion y la eliminacion de residuos de forma no perjudicial
para el medio ambiente, asi como el establecimiento de medidas para un transporte y
almacenamiento seguro, y para el empleo y manejo de los productos. Para la
proteccion del medio ambiente no solo hay que cumplir con las disposiciones legales y
administrativas establecidas, sino que también hay que tomar, por iniciativa propia y
con responsabilidad, otras medidas complementarias.

Asi mismo existen otras Directivas que directa o indirectamente contribuyen a
la proteccion ambiental:

- Directivas para la seguridad en el trabajo, referidos a la seguridad del personal en su
lugar de trabajo y la proteccion de la salud.

- Directivas para la seguridad de las instalaciones, que abarcan todas las exigencias
técnicas de seguridad que hay que tener en cuenta al planear, construir y hacer
funcionar instalaciones técnicas.

- Directivas para la seguridad en la transferencia de tecnologia, referidas al intercambio
con filiales o con terceras sociedades de instalaciones y de "know - how" relativos a
procesos de produccion.

La compafiia cuenta con varios Centros de Costos tales como el de Seguridad
Integral, Seguridad Industrial y Produccion entre otros , a los cuales se les cargan los
costos relativos a la gestion ambiental.



Ademas, existe un presupuesto anual formado por una serie de costos directos
e indirectos, en el cual no se incluye las imposiciones de inversion de Casa Matriz.
Estas se llevan a cabo independientemente de dicho presupuesto.

La cifra aproximada correspondiente al presupuesto de este afio es de ocho
millones de bolivares.

Los costos directos anuales estan conformados basicamente por:
a) Costo de las caracterizaciones:

No. Caracterizaciones | Costo /Caracterizacion | Costo Total
Efluentes Liquidos 4 150.000 Bs. 600.000 Bs.
Emisiones Atmosféricas 1 300.000 Bs. 300.000 Bs.
900.000 Bs.

b) Costo de incineracion de desechos = 1 marco aleman por kilogramo o litro incinerado

( aproximadamente 80 Bs. )
Los costos indirectos estan conformados por:
- Sueldos, de personas cuya labor incluye aspectos ambientales.
- Transporte
- Costo de instalaciones
- Equipos de Control, entre otros.

VIL 2. PROPUESTAS.

e Controlar las emisiones de polvo generadas en la manufactura de solidos. Para ello
se propone tomar dos medidas:

- Cuando el granulado se hace pasar por el granulador por via seca, se deja caer
luego en un pipote. Dicha operacion se realiza mediante un ducto plastico que sale del
granulador y deja caer el granulado dentro de dicho pipote, sobre el cual se coloca un
plastico con un hueco, perforado con didmetro mucho mayor al del ducto del
granulador antes mencionado. Si en su lugar se perforara un hueco con medidas
ajustadas al diametro del ducto, de manera reducir el espacio de salida al polvo, se

evitaria considerablemente las emisiones de polvo. Ademas, se propone utilizar alguna
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tela en lugar de plastico que serviria como especie de filtro, dejando salir el aire y
reteniendo el polvo.

e Las caracterizaciones de los vertidos liquidos se deben realizar cada tres meses
segun lo establece la ley, pero éstas en realidad no son representativas debido a que la
produccion, los analisis y pruebas realizadas en el laboratorio y demas actividades
varian dia a dia. Ademas, cuando se sabe que se estan tomando las muestras para las
caracterizaciones, tiende a acordarse internamente en la planta alterar el curso normal
de las actividades para prevenir resultados negativos. Para este respecto se propone
llevar un control interno que regule el proceso normal de la planta, y atn los mas
criticos, para no caer en falsos resultados y conocer el verdadero nivel de
contaminacion que pueda estarse generando, asi como el tomar las medidas y
acciones pertinentes.

o Establecer un criterio que permita tomar una decision con base en los limites
establecidos por la Ley, en el caso de las concentraciones de las diluciones del
Laboratorio de Control de Calidad que seran recolectadas en pipotes de recoleccion de
desechos o desechadas por el desagiie con salida a la red cloacal.

o Realizar la prueba, denominada Orsat, a las emisiones de las chimeneas de las
calderas. Esta prueba permite determinar si la combustion del gas utilizado en las
mismas es completa y por lo tanto eficiente, que los compuestos producto de la
combustion no sobrepasan los limites establecidos por el Decreto No. 2225 y que por
lo tanto no hay contaminacion del aire.

e Clasificar los desechos generados en el comedor de la planta en: papeles (carton),
plasticos, aluminio y desperdicios alimenticios y otros, para integrar las tres primeras
categorias al reciclaje. Se propone igualmente, destinar los pipotes de basura ya
existentes en el mismo comedor para tal fin, identificando cada una de ellos con una
de las cuatro categorias.
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e Establecer medidas de seguridad tales como: limite de velocidad para la unidad de
transporte de los desecho con destino a almacenamiento o incineracion, establecer
horarios y dias de transporte que coincidan con aquellos de menor transito por la
carretera respectiva y equipar al vehiculo con un equipo de control bésico, asi como

instruir al conductor de qué hacer en caso de algun siniestro.

e Incluir la prueba de corrosion como parte del ensayo de lixiviacion que se realiza a
las cenizas producto de la incineracion antes de disponer las mismas en pipotes de
recoleccion para almacenamiento o en forma de que se envien al botadero respectivo.

e Planificar y Coordinar todas las operaciones relativas al manejo de los desechos de
manera que se eviten todos los inconvenientes sefialados en el Capitulo V -
Identificacion y Definicion de los Problemas Especificos.

e Crear formatos unicos, practicos y especificos en los cuales se lleve un
seguimiento y control de los desechos generados y de la disposicion final de éstos, es
decir, que permitan registrar en forma oportuna, eficiente y sistematica datos acerca de
las cantidades, tipo, origen, tratamiento y disposicion final de los desechos que a su
vez permitiran cuantificarlos y llevar estadisticas sobre este respecto. Parte de esta
informacion es solicitada por el MARNR en la planilla de registro para desarrollar
actividades susceptibles de degradar el ambiente.

e Establecer procedimientos escritos que indiquen como es la metodologia para el
manejo de los desechos. Estos procedimientos incluiran aspectos tales como:

- Qué y como deben disponerse cada tipo de desecho con destino a reciclaje,
incineracion, almacenamiento o retiro por parte del aseo urbano, entre otros.

- Como debe y a que debe realizarsele pretratamiento y destruccion.

- Qué informacion debe registrarse, como y donde.
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VII. 3. PROGRAMAS.

¢ Realizar por lo menos una vez al afio, una reunién o charla con todo el personal
que directa o indirectamente se encargue y participe en el manejo de los desechos,
para sefialar la importancia de cumplir con los lineamientos establecidos por la
empresa en este sentido para evitar la degradacion del ambiente y para facilitar las
operaciones de la misma. Igualmente serviria como un incentivo para el intercambio de
ideas que mejoren las actividades implicadas en la gestion ambiental y el
esclarecimiento de dudas o curiosidades al respecto; entender la gestion ambiental
como una obligacion necesaria.

VIL 4. PROYECTOS.

e Reacondicionamiento del area de recoleccion de desechos tanto fisica como
logisticamente.

e Reacondicionamiento de el sitio destinado para el almacenamiento final de los
desechos.

e Modificacion de la tanquilla de aguas residuales de la planta en una tanquilla de
retencion de grasas y solidos que permita llevar mayor control sobre los vertidos
liquidos.

e Adecuacion de las salidas de las emisiones atmosféricas, a las cuales se les deba
realizar caracterizaciones, a las condiciones que rigen los procedimientos de éstas
pruebas segun lo establecen las Normas Covenin respectivas.

e Reduccion del nimero de salidas de emisiones a la atmosfera (numero de
chimeneas), ya sea conduciendo dos o mas salidas mediante ducterias en una o mas
chimeneas. La factibilidad de este proyecto favorecera la reduccion de los costos en
que se incurren al realizar las caracterizaciones anuales que exija la Ley.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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CONCLUSIONES

La Empresa Farmacéutica presenta, dentro de sus Directivas, una clara
preocupacion en la gestion ambiental, lo que se ha traducido en una serie de acciones
para tal fin que necesitan ser organizadas acorde con los requerimientos de la
legislacion nacional vigente en esta gestion. Para esto es necesario enfrentarse a las
regulaciones estipuladas en la "Ley Penal del Ambiente y sus Normas Técnicas",
llevando a cabo la interpretacion de la misma en su aplicacion a la Empresa
Farmacéutica, presentandose en ocasiones incertidumbre al respecto por haber sido
enunciada de modo general para las empresas de distintas ramas por igual.

Aunque en la actualidad la Empresa se coloque a derecho con el "Ministerio
del Ambiente y de los Recursos Naturales Renovables", debe evaluar periodicamente
su gestion ambiental, ya que la "Ley Penal del Ambiente y sus Normas Técnicas" se
encuentran sometidas a continuas revisiones para adaptarlas a las condiciones
ambientales que se presentan, que podrian provocar variaciones en el contexto actual
del presente estudio.

En la interpretacion de la "Ley Penal del Ambiente y sus Normas Técnicas" se
detecté cierto nivel de exigencias con el que actualmente no se puede cumplir ya que
no se cuenta con las herramientas necesarias para lograrlo, como es el caso de la
ausencia de Rellenos de Seguridad en el pais y el no cumplimiento de todas las
condiciones estipuladas en la Ley para ser considerado como Relleno Sanitario el
Botadero de La Bonanza.
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RECOMENDACIONES

Es importante sefialar que aun cuando la empresa no esta autorizada como
manejadora de desechos en calidad de transportista, debe prepararse para ello, ya que
la obtencion de la certificacion del incinerador acaba de obtenerse, lo cual implica que
debe inscribirse como transportista y cumplir con los recaudos que la Ley exija.

La planificacion en el transporte y demas fases del manejo de los desechos,
permitiran expandirse con mayor certidumbre en caso de pensar en la posibilidad, por

ejemplo, de ser receptora de desechos de otras plantas para su incineracion.
Es recomendable para la adecuacion de la planta a la normativa vigente en la

gestion ambiental, que se lleven a cabo las propuestas, programas y proyectos
presentados en el Capitulo VII del presente estudio.
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