CAPITULO =
ESTUDIO DE CASO

En este capitulo se aplica, a Laboratorios Valmorca, el procedimiento desarrollado en el
capitulo 1V, se incluyc la revision ambiental inicial (RAI), identificacion dc las medidas dc
control para los impactos ambicntales significativos, rcevaluacion de los impactos ambicntales
con las medidas de control seleccionadas, disefio del plan de seguimiento, politica ambiental,
objetivos y metas, y finalmente el programa de gestion ambiental. Al aplicar este procedimiento
se habra ajustado particularmente a las condiciones y realidades de la industria farmacéutica.

5.1 REVISION AMBIENTAL INICIAL (RAI)

Como se menciond en el capitulo 11, la RAI, aplicada a Laboratorios Valmorca permite revelar
la panoramica actual de la organizacidn respecto a sus practicas rutinarias en relacion con el
ambiente. A continuacion se presenta un resumen y comentario, introduccion, panoramica e
informacion general, revision de las practicas de gestion ambiental, revision de accidentes e
incidentes previos, revision de la legislacion, regulacion y autorizaciones ambientales relevantes
y de los codigos de practica industrial, revision de las actividades, productos y procesos
(Procesos e impactos ambientales)

5.1.1 Resumen y Comentario

La revision ambiental inicial ha sido realizada a Laboratorios Valmorca como parte de un
esfuerzo por desarrollar e implantar un sistema de gestion ambiental funcional y/o certificable, de
acuerdo con la norma internacional ISO 14001.

Este intento sugiere mantener la calidad del producto, en tanto que, al controlar los impactos
ambientales de sus actividades rutinarias, la organizacion incrementara sus beneficios (sociales,
econdmicos y ambientales). Asi, las comunidades vecinas gozaran de un ambiente no alterado y
los usuarios del servicio demandaran un producto elaborado en completa armonia con el
ambiente.

5.1.2 Introduccion
e Proposito

La finalidad de esta revision ambiental inicial es ofrecer a la alta gerencia y al personal de
Laboratorios Valmorca, una vision general de sus practicas ambientales actuales.

Esta revision permitio identificar los principales aspectos asociados a las buenas practicas
ambientales, los impactos ambientales significativos, accidentes e incidentes ambientales y la
legislacion correspondiente.



La RAT proporcionara a la alta gerencia de la organizacion el punto de partida para desarrollar
un sistema de gestion ambiental que permita controlar y minimizar los impactos ambientales
significativos, asi como otros aspectos asociados a la seguridad e higiene laboral.

o Ambito

Debido a las limitaciones del tipo de investigacion, la RAI se concentrd basicamente en los
sitios de operaciones mas relevantes e importantes de la organizacion. Para tener una panoramica
actual de las practicas de gestion ambiental, fueron abordadas las siguientes areas: almacén de
desechos peligrosos y toxicos, almacén de desechos solidos, &rea de mantenimiento y seguridad
industrial, area de sélidos de la planta de produccion, oficinas, entre otros. Respecto a los
impactos ambientales de las actividades y procesos, el estudio se concentré basicamente en la
produccion de Cefalotina.

e Metodologia

Para la realizacion de la RAI se desarrollaron las siguientes actividades: visita a las
instalaciones, entrevista con el personal de la orgamzacion (Gerentes y jefes de areas), revision
de documentos. levantamiento de informacion en soporte de video, fotografias, entre otros.
Siguiendo la estructura metodologica de la Figura 4.2

A continuacion se mencionan los principales actores del equipo RAI y el marco temporal de
revision.

e Equipo RAI

Juan Carlos Rojas, Coordinador externo del equipo de revision ambiental

José Pinto, Gerente de Planta

Antonio Marin, Gerente de Seguridad Industrial y Mantenimiento.

Nilka Velasquez, Gerente de Aseguramiento de la Calidad.

Elizabeth Velazco, Regente y Gerente de Investigacion y Desarrolio de Valmorca.
Levy Rodriguez, Gerente de Produccion

Carlos Ramirez. Director de Seguridad e Higiene Industrial

e Marco temporal de la revision

La revision inicial fue llevada a cabo entre los meses de Abril y Julio del afio 2004, el informe
final se elabord y recopil6 simultaneamente.



5.1.3 Panoramica e informacién general

Esta panoramica se compone basicamente de los siguientes elementos: La organizacion,
instalaciones, fundacion de la organizacion, topografia, hidrologia y geografia, riesgos
socionaturales, otras industrias locales y la historia del sitio de operaciones.

o La organizacion

Laboratorios VALMOR, C.A. (Valmorca) es una empresa venezolana con mas de 45 afios en
el mercado, dedicada a la fabricacion de numerosos productos farmacéuticos. Valmorca siempre
ha orientado sus esfuerzos hacia el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de la
industria farmacéutica, con la finalidad de ofrecer productos seguros y confiables al consumidor.

Esta compafia posee una de las mas modernas maquinarias de la industria farmacéutica
nacional y cuenta con 246 empleados para la produccion de 148 medicamentos, los cuales
presentan excelentes niveles de confiabilidad y competitividad. Sus precios oscilan entre un 30 %
y 50% menos que los ofertados por la industria farmacéutica nacional (Ver Apéndice A).

Laboratorios Valmorca se ubica entre los diez primeros laboratorios del mercado venezolano y
ha penetrado exitosamente otros mercados de la region Americana, gracias a una oferta amphada
de productos innovadores de excelente calidad, la adquisicion de licencias de laboratorios
reconocidos internacionalmente, la experiencia de su fuerza laboral y la capacitacion permanente
del personal.

o Instalaciones

La organizacion se ubica en la ciudad de Ejido, municipio Campo Elias del Estado Meérida.
Posee 5000 m? dedicados a la produccion de especialidades farmacéuticas de uso humano. se
compone de cuatro areas basicas, tales como: liquidos, inyectables, solidos y semi-sélidos. La
capacidad instalada es de 15 millones de unidades por afio. Adicionalmente dispone de mas de
2000 m? de terreno libre colindantes al sitio de operaciones.

La planta se divide basicamente en las siguientes areas: Oficinas, planta de produccion vieja,
almacén de productos terminados. almacén de materiales y mantenimiento. planta de produccién
nueva, servicios y vigilancia.

Sus edificios estan bien conservados, limpios y ordenados (Ver Apéndice B1).

e Fundacion de la organizacion
Hace mas de 40 afos, Ezio Valeri Moreno, al iniciar Valmorca, se propuso producir

medicamentos que ayudaran a la curacién de las enfermedades, las cuales diezmaban a la
poblacién venezolana,
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En la década de los cincuenta, la preocupacion de Ezio encontrd su eco en la esperanza de ese
porvenir en que se vislumbraba un mayor progreso. Asi mismo, el laboratorio dio sus primeros
pasos en la Botica la Vencedera, donde basicamente se asumié la produccion de drogas
farmacéuticas como un compromiso social, el cual se ha proyectado hasta la actualidad, siendo
una organizacion de alta calidad y con sentido social.

Los Antibacterianos fueron los primeros productos del laboratorio, para luego dar paso a los
penicilinicos y llegar hasta la produccion que tiene actualmente.

o Ubicacion, topografia, hidrologia y geografia

Las instalaciones estan ubicadas al Noreste de la ciudad de Ejido, en la confluencia del rio
Montalban y Albarregas, afluentes del rio Chama, aproximadamente a 1 Km aguas arriba,
conformando el sistema hidrografico Mar Caribe y la unidad hidrografica Chama, con
desembocadura en el Lago de Maracaibo. Asi mismo se ubica dentro de una terraza rodeada por
los rios Montalban y la Portuguesa, con una separacion entre ambos afluentes de 2.2 Km y por la
desembocadura de los rios Montalban y Albarregas (ver Apéndice C3). Se encuentra en una
meseta aluvial de poca pendiente a una altitud de 1240 m.s.n.m, dentro de la unidad ecologica
bosque humedo premontano, con precipitaciones anuales entre 2000 y 4000 mm, temperaturas
promedios oscilando entre 18 y 24°C. No se conocen ni pozos ni acuiferos en las proximidades.

® Riesgos socio-naturales con relacion a las instalaciones

Las instalaciones estan ubicadas dentro de una zona con vegetacion altamente intervenida, con
un alto crecimiento demografico. Basicamente el uso actual de la tierra est4 relacionado con las
actividades urbanas, entre las cuales se mencionan: comercio, actividades artesanales, educacion
formal, industrias, entre otros.

De acuerdo a sus parametros de ubicacion, se encuentra en una zona de riesgo de inundacion,
lo cual puede ocurrir por una eventual crecida con desbordamiento de alguno de los afluentes
mencionados.

Desde el punto de vista sismico, se encuentra sobre la falla del Bocono, integrando la zona 5
(COVENIN 1756,1998), cuyo riesgo puede considerarse moderadamente alto.

Por ubicarse en un valle, no prevalecen vientos significativos que afecten al sitio de
operaciones. Con relacidon a las precipitaciones, la zona permite el escurrimiento de las aguas
pluviales. La formacion topografica reduce el riesgo de inundacion por Huvias intensas.

La planta esta rodeada de viviendas y no se conocen lugares o zonas especiales de importancia
cultural o natural en los alrededores, con excepcion de las cuencas altas de donde se abastece de
agua potable.



e Otras Industrias Locales

Localmente no existen otras industrias de tal relevancia, en todo caso si existen pequefas
organizaciones como talleres mecanicos, pequefias industrias de procesamiento del plastico,
carpinterias, entre otros.

e Historia del Sitio

Anteriormente en el sitio de operaciones, y antes de construir la planta de produccion, se
practicaba la labranza de la tierra, los cultivos predominantes fueron maiz y cafia. Parece
improbable que en el pasado, el sitio haya podido ser contaminado gravemente o que esas
actividades pudieron tener algun efecto sobre las actividades actuales.

Mucho antes de la construccion de la planta (década de los cuarenta) y a poca distancia de la
misma, se registré6 una inundacion por el desbordamiento del ri6 Montalban, con lamentables
consecuencias para la poblacion de Ejido, tales como: pérdida de vidas humanas, dafios
materiales, entre otros. Este desastre natural es lo mas importante que historicamente se ha
suscitado en el sitio de operaciones.

5.1.4 Revision de las Practicas de Gestion Ambiental

Para la realizacion de esta revision, se siguié la metodologia propuesta en el capitulo 1V, la
cual se basa en el uso de 17 de formularios inherentes a las principales variables ambientales,
tales como: agua potable y residual, aire, desechos peligrosos, desechos solidos, ruidos, riesgos
ambientales y socio naturales, impactos ambientales, conservacion, consumo de energia y
combustibles, emergencias ambientales y seguridad, comunicacion externa a la organizacion,
reglamentacion y legislacion ambiental, areas a mejorar, probidad ambiental de proveedores y
contratistas, reduccion de la contaminacion, comunicacion interna y adecuacion de recursos (ver
Apéndice D).

Luego de hacer las consultas necesarias y posterior a la corrida del procedimiento en el
ambiente Wimdow (Excel), cada variable analizada arrojé un valor especifico, lo cual nos
permitié hacer referencia de su buena o mala practica ambiental. Cada indice particular obtenido
forma parte del indice global EBPA, cuyo total general definié globalmente, para la organizacion,
su posicion respecto a la gestion ambiental (Ver resultados en Apéndice E1).

Luego de la verificacidén de la gestion ambiental llevada a cabo por la organizacion, y de
acuerdo a la evaluacion de las buenas practicas ambientales, se obtuvo un indice global de 4.10,
lo cual representa un indice bajo dentro de una escala de 0 a 10 puntos. La calificacion del indice
global indica una gestion ambiental baja y posiblemente con una moderada o gran cantidad de
impactos ambientales derivados de sus practicas rutinarias.
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Evidentemente la organizacion no ha concentrado esfuerzos significativos por preservar los
valores asociados a la proteccion y conservacion del medio natural circundante. La ecologia
industrial no es abordada técnicamente, posiblemente esta debilidad facilita el
desencadenamiento de una serie de factores adversos ambientalmente para la organizacion.

Para comprender los términos de la evaluacion realizada, se presenta a continuacion, el
analisis de cada una de las variables contenidas en los formularios.

o Andlisis de los principales atributos de la metodologia EBPA

1. Agua potable y residual. La planta consume grandes cantidades de agua potable, lo cual
es propio de la industria farmacéutica, el proceso de obtencion de agua destilada y de uso
farmacéutico, generan pérdidas entre el 75% y 83 % respectivamente (segun datos y
estimaciones internas). No obstante, el agua destilada puede reciclarse para otros usos,
pero la del tipo farmacéutico se pierde completamente. La organizacion se preocupa
altamente por el control de la calidad del agua potable que recibe (Aguas de Ejido), para
lo cual realiza una serie de pruebas en su departamento de control de calidad. Respecto al
agua residual, no existe planta de tratamiento, los efluentes de antibidticos son inactivados
(control del pH) antes de vertirlos a la red de aguas servidas. Con relacion al interés por
preservar o conservar la cuenca alta de donde la empresa Aguas de Ejido se abastece del
recurso agua, la participacion de Valmorca ha sido muy timida. En sintesis, la practica
ambiental se considera baja.

2. Aire. En este caso no se conocen las fuentes de emision de contaminantes atmosféricos,
tampoco se controlan o miden sus contaminantes. Desde el punto de vista de calidad,
entre las distintas areas de produccion se aseguran de evitar la contaminacion cruzada,
para lo cual constantemente se verifica el tipo de particula que ingresa a la unidad. De
acuerdo a su indice de evaluacion, la practica ambiental se considera baja.

3. Desechos Peligrosos. No se conocen con exactitud los desechos generados por las
actividades productivas, tampoco se conocen puntualmente las fuentes de origen, no se
tiene un programa de manejo seguro de los mismos, el deposito no cumple con las
medidas maximas de seguridad, no se tiene un registro relativo a la entrada y salida de los
mismos. La mayoria de los desechos peligrosos no son eliminados, reusados o reciclados.
Respecto a los residuos de antibidtico, si se tiene un registro de la cantidad de desechos
generados y almacenados. Se considera que la practica ambiental es deficiente.

4. Desechos solides. Desde que se desarrolla o elabora el producto, no se considera su ciclo
de vida, tampoco se tiene un plan para el manejo integral de los desechos, no existe una
cultura de minimizar la generacion de residuos. Existe un amplio uso de materiales
desechables para servir bebidas, agua y alimentos. No se participa en campafias externas
de saneamiento ambiental. Respecto a los puntos de recoleccion de desechos, se
consideran adecuados, los recipientes utilizados cumplen con las medidas de higiene y
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11.

seguridad y la recoleccion interna es frecuente. Por el contrario. existe cierta
preocupacion por darle valor a los desechos. La practica ambiental se considera
moderadamente buena

Ruidos. No se conoce el nivel de ruido generado actualmente (mediciones especificas),
ni los efectos desencadenados en sus trabajadores; se han reportado ciertos reclamos de la
comunidad vecina por algunos ruidos agudos, no existen mecanismo que controlen las
emisiones agudas (dispositivos). Segun el entrevistado, se cumple con las normativas para
los niveles de ruidos generados por las actividades industriales y no se han reportado
lesiones incapacitantes. La practica ambiental es moderadamente buena.

Riesgos ambientales y socio naturales. No existe un programa para la prevencion de
accidentes ambientales y su respuesta especifica, no se le ha prestado importancia a las
amenazas socio naturales potenciales, tampoco existen mapas de riesgos. La practica
ambiental es deficiente.

Impactos ambientales. No se conocen los impactos ambientales derivados de sus
actividades rutinarias, no se sabe si se incumplen las normas ambientales vigente. La
practica ambiental se considera deficiente.

Conservacion. No existe un programa especifico para la proteccion y defensa de la
naturaleza, no se han definido prioridades financieras para canalizar aportes de recursos
en pro del ambiente. Por el contrario, hay una fuerte disposicion para integrarse en este
ambito. Respecto al control de plagas e insectos, se realiza un programa frecuente de
neutralizacion y saneamiento. Su practica ambiental se considera buena.

Consumo de energia y combustibles. [Cxiste una cierta conciencia colectiva por usar los
recursos energéticos (electricidad y combustibles) en forma eficiente. La practica
ambiental se considera buena.

. Emergencias ambientales y seguridad. No se dispone de un plan concreto y

documentado de contingencia ambiental, solamente existen ideas en algunas personas
claves. la organizacion conoce las areas criticas que pudieran comprometer la seguridad
de la planta, por lo cual se han hecho esfuerzos importantes por capacitar al personal
respecto a la seguridad industrial. Ultimamente y dada la creciente importancia del tema.
se viene trabajando en algunos procedimientos especificos (Manual de Seguridad
Industrial). La practica ambiental se considera moderadamente buena.

Comunicacién externa a la organizacion. No se conoce la opinion de los grupos de
presién y no se tiene procedimiento para interrelacionarse con los mismos o en
consecuencia para ofrecer una respuesta a sus reclamos, su comunicacion externa e€s
relativamente deficiente. La practica ambiental es baja.



12. Reglamentaciéon y legislacion ambiental. No se aplican o conocen normas sobre el
vertido de sustancias contaminantes, no se tiene una documentacion especifica y no se
conocen todas las leyes que deben cumplirse en el tema ambiental. Su practica ambiental
se considera baja.

13. Areas a mejorar. Se cree que es posible mejorar el desempefio industrial para reducir el
consumo de energia y de recursos naturales, adoptando practicas seguras y menos
contaminantes. La practica ambiental se considera moderadamente buena.

14. Probidad ambiental de proveedores y contratistas. Se tienen proveedores que
suministran materiales no reciclables y reusables, no se toma en cuenta la probidad
ambiental de sus proveedores para la adquisicion de materia prima e insumos (no e
limitante), mientras que desde el punto de vista de calidad si se cumplen rigurosamente
determinadas especificaciones. La practica ambiental se califica como buena.

15. Reduccion de la contaminacion. No se han hecho grandes esfuerzos por prevenir o
controlar la contaminacion. Su practica ambiental es muy deficiente.

16. Comunicacion interna. Internamente existe un boletin de informacion en el cual se
tratan diversos temas, pero no se aprovecha para difundir informacion asociada a la
proteccion y control ambiental, adicionalmente no existe una politica clara y contundente
para el control de la contaminacién. La practica ambiental se califica como baja.

17. Adecuacion de recursos: La organizacion esta dispuesta a facilitar los recursos humanos
y materiales necesarios, en pro de fortalecer la gestion ambiental, con el proposito de
hacerla mas competitiva y menos ofensiva para el ambiente. La practica ambiental es
moderadamente buena.

Por otro lado, se han revisado documentos que demuestran la ausencia de una politica y
compromiso ambiental, lo cual se evidencia en la carecencia de objetivos y metas que permitirian
reducir el consumo de energia, uso del agua, efluente producido, desechos solidos y peligrosos,
aire, reuso y reciclaje de desechos, entre otros. Esto es una consecuencia de no haber planeado
con anterioridad, la incorporacion de un programa o sistema de gestion ambiental.

De acuerdo al analisis anterior, la organizacion se ha preocupado basicamente por mejorar sus
estandares de calidad en la fabricacion de sus productos, sin darle importancia a la proteccion del
ambiente. Sus practicas ambientales se ven claramente debilitadas, y sus efectos han sido
relativamente disminuidos por la gestion de calidad desempefiada, es decir, las buenas practicas
de manufactura han contribuido a disminuir los efectos adversos de los procesos y actividades
actuales sobre el ambiente.

Favorablemente para la organizacion, se tiene un sistema de gestion de la calidad basado en
las buenas practicas de manufactura, lo cual genera una serie de procedimientos y actividades
utiles para la gestion ambiental deseada en ISO 14001. No obstante, éstas deben hacerse



compatibles para reducir los efectos de la resistencia al cambio. Por ejemplo el sistema de
documentacion, formacion, auditorias, responsabilidades, comunicacion, PNTs, enire otros.
deben ser aprovechados v adaptados para facilitar el proceso de mejoramiento continuo en la
administracion del ambiente.

5.1.5 Revision de accidentes e incidentes previos

Desde su historial productivo, la organizacion no reporta accidentes e incidentes; desde sus
inicios hasta hace muy poco tiempo, no se llevaban registros y los correspondientes analisis de
los accidentes e incidentes v sus causas asociadas. No obstante, la creciente importancia por
garantizar la seguridad del personal y medio circundante, se concreto en desarrollar los
procedimientos respectivos.

Desde Junio de 2003 comenzaron a ordenar la gestion de riesgos industriales, para lo cual han
elaborado 11 documentos (PNTs), siendo el GMSIS - 000! de fecha de emision de 31 de Julio
del 2003 “Lineamientos de Higiene Ocupacional, Seguridad Industrial y Medio Ambiente” el
principal procedimiento de donde se desprenden otros mas (Ver Apéndice I'1).

~

En la organizacién existe un comité de Higiene y Seguridad Industrial conformado por 3
-

obreros, 3 empleados y el asesor técnico. Se rigen por un reglamento interno, el cual esta
validado por el Ministerio de! Trabajo.

Las inspecciones de los accidentes son llevadas a cabo por un delegado y un miembro del
comité, y las mismas son realizadas dependiendo de la gravedad del caso. Adicionalmente
cuentan con un plan de mejoramiento continuo.

A continuacion se presenta una breve descripcion de los accidentes e incidentes mas
importantes que se han suscitado en Laboratorios Valmorca:

e En 1997 una obrera sufrié un aprisionamiento de la mano derecha como consecuencia
del halado mecanico de un aspa rotatoria, con dafos insignificantes para la salud. La
causa fue el desprendimiento de un utensilio para amasar una droga dentro de la batea.

e [n 1997 un analista de control de calidad se cortd los dos dedos pulgares, lo cual
amerito 18 puntos de sutura, debido al cerrado inadecuado de un matraz aforado de 500
CC.

e En el 2003, se sucedio un aprisionamiento de la mano derecha de una obrera, en una
maquina etiquetadora, cuvo accidente genero6 fractura en los dedos con dafios graves a la
salud y pérdidas materiales. La causa se debio basicamente a la falta de proteccion y la
ejecucion de un acto inseguro.



e [n Febrero de 2004, un analista de control de calidad se corto levemente los dos dedos
pulgares. debido al cierre inadecuado de un matraz aforado de 25 CC. No hubo daios
significativos a la salud

s En Febrero de 2004, se present6 un conato de incendio muy localizado en el ascensor de
carga, posiblemente generado por un corto circuito. No se reportaron danos materiales y

humanos.
e [n Marzo de 2004. se sucedié un accidente que arrojo 20 dias de trabajo perdidos.

e En Abril de 2004, a un empleado de planta se le estallé una botella de Heparina Sodica,
con un contenido de 19 litros, de los cuales solo se derramaron 12: el evento fue
neutralizado rapidamente sin consecuencias mayores. La causa del incidente se origino
por la inadecuada operacion del producto.

e Constantemente se reportan resbalones del personal en una escalera de reciente
construccion, la falta de proteccion antirresbalante de su superticie puede ser la causa de
los incidentes.

[Hasta el momento no se han registrado enfermedades ocupacionales, tampoco son reportados
los incidentes ambientales o laborales. Las causas generales de los accidentes son los actos
inseguros y el uso de herramientas inadecuadas. No hay problemas de hernias, Gltimamente se
han hecho esfuerzos por mejorar el confort de los trabajadores, especificamente se ha mejorado el
tipo de asiento utilizado por los operarios para realizar sus actividades rutinarias.

Recientemente se ha iniciado un programa de formacion para los empleados y obreros de las
areas productivas, con la finalidad de hacerlos mas conscientes de su labor y de cometer menos
actos inseguros o actividades inadecuadas.

Desde el punto de vista de seguridad industrial, existe un sistema de rociadores de agua contra
incendios, los extintores de polvo seco estan adecuados para el tipo de incendio; adicionalmente
se tiene un sistema de abastecimiento de agua para un incendio mayor.

Lstos accidentes e incidentes ocurridos en las instalaciones de Laboratorios Valmorca podrian
haberse evitado. Aunque actualmente existe un mayor nivel de concienciacion respecto a la
seguridad e Higiene industrial, deberia prestarse mas atencion a minimizar los riesgos y a
controlar la contaminacion ambiental.

5.1.6 Revision de las actividades, los productos y procesos

Siguiendo la metodologia presentada en el apartado 4.2.3, se identificaron y evaluaron las
operaciones, actividades y tareas rutinarias asociadas a la produccion de Cefalotina inyectable,
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destacandose basicamente los impactos ambientales significativos y las medidas de control
ambiental. las cuales deben estar en concordancia con su politica ambiental, objetivos y metas.

[sta revision incluyé los siguientes aspectos:

Descripcion del proceso (Produccion de Cefaloina inyectable).

Descripcion del producto principal.

Elaboracion del diagrama de proceso.

Claboraracion el diagrama de bloque para los componentes del proyecto: Operacion,
mantenimiento, entre otros.

e Realizacion del resumen de las actividades, acciones, ubicacion espacial y temporal.
Resumen de los impactos ambientales potenciales asociados al medio fisico, bidtico y
soctoeconomico.

Listado de los impactos ambientales primarios y secundarios.

Aplicacion del método VIA para obtener los impactos significativos.

Resumen de los impactos ambientales significativos.

Descripcion de los impactos ambientales significativos.

® o ¢ o

A continuacion se describen cada uno de los aspectos mencionados.
e Descripcion del proceso dentro de la organizacion

Fases del proyecto: Operacion (Produccion de Cefalotina). El analisis de los impactos
ambientales significativos se realizo primordialmente sobre tres fases inherentes al proceso de
produccion, las cuales son: operacion, mantenimiento y desmantelamiento. No obstante, se hizo
mayor énfasis en la operacion del proyecto, por ser esta la fase de mayor incidencia sobre el
medio circundante.

La Cefalotina inyectable viene envasada en un vial de vidrio de 55,5 mm de longitud y 22,5
mm de didmetro, contiene 1 gramo de materia prima pura y su masa total (vial, sello metalico y
materia prima) es de 14,7 gramos. Se fabrica en lotes de 10000 o 12000 unidades y tedricamente
su rendimiento de produccion debe ser mayor o igual a 94%.

El producto es dosificado mediante una maquina de Zanasi, la cual realiza dos golpes para
inyectar la droga por cada vial. Adicionalmente se requiere 3 operarios para completar el trabajo
del dosificador.

La jornada laboral productiva se realiza en un tiempo de 7 horas continuas, incluyendo:
montado del equipo, control de las condiciones del medio, sanitizacién y nebulizacion,
preparacion de insumos, dosificacidn, sellado y limpieza del vial y finalmente la limpieza del
medio.



Anualmente la organizacion prepara normalmente unos 20 lotes (sin incluir licitaciones), en
los cuales se han reportado rendimientos de productividad entre 74,16% vy 86,44%, cuyo
promedio se considera en 79,02%. Las pérdidas del area son considerablemente altas, las mismas
ocurren basicamente durante el lavado de los viales, la inyeccion de la droga, sellado y el lavado
del producto semiterminado. En cuanto a la materia prima desechada se pierde en promedio un
10% por lote (aproximadamente 1,3 Kg por lote).

Los desechos de antibidticos suelen depositarse en envases especiales dentro del almacén de
desechos peligrosos de la planta.

Durante la produccion de Cefalotina se generan ruidos (ver Tabla 5.1), los cuales pudieran
estar ocasionando dafios a la audicion de los operarios expuestos a los mismos. Comparando los
valores cualitativos de la tabla con respecto a la norma OSHA (Occupational Safety and Health
Act, 1996), solamente en el lavado de viales se generan ruidos con un tiempo de exposicion
superior al estipulado por la norma, lo que evidentemente infringe a la variable en una hora
adicional a lo estipulado para no causar lesiones personales, es decir, para 95 dBa la exposicion
maxima permitida es de 4 horas; por medidas de seguridad deberia emplearse proteccion
auditiva, lo que no se cumple actualmente en la organizacion.

Tabla 5.1 Calificacion del ruido generado durante el proceso — Método SONOCO

Area Distancia | Exposicion (h) Calificacion dBa
Dosificacion i)mS) 5 Cepilladora — Televisor 95-70
Lavado de viales 0.5 35 Licuadora — Cepilladora 95
Flujo laminar 1 5 Televisor 70
Estufa 4 3 Licuadora — Cepilladora 95
Aire 1 7 | Televisor — Aire Acondicionado 70 - 60
acondicionado

Siguiendo el mismo patron de comparacion en relacion con el Comité de Normas Industriales
Venezolanas (COVENIN) 1565-958, tanto el lavado de viales como la estufa pudieran estar
generando ruidos excedidos en intensidad y tiempo. De acuerdo a la intensidad de sonido de la
lavadora de viales y estufa, se deberia tener un tiempo de exposicion de hasta casi 1 hora (sin usar
audifonos protectores). Evidentemente la norma Venezolana tiene un caracter de exigencia
superior a la OSHA (Ver valores de normas en Apéndice G).

Para el caso anterior se recomienda la proteccion auditiva del personal para evitar lesiones o
daiios a la salud, si no se considera esta recomendacion, los operadores deben exponerse al
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tiempo fijado por la norma COVENIN para el nivel de ruido actual. Actualmente la organizacion
incurre en tal intraccion.

[n cuanto al consumo de agua, el proceso requiere 1410 litros de agua destilada v purificada
por cada lote (aproximadamente), lo cual es equivalente a 7050 litros de agua potable en
promedio. Basicamente el agua destilada y purificada se utiliza para lavar materiales, sellos y
viales, ademas de la limpieza del medio.

Respecto al control de las condiciones ambientales internas, las mediciones obtenidas v
registradas por la organizacion son las siguientes’

De acuerdo a la Tabla 5.2, las mediciones registradas por la organizacion revelan el
cumplimiento de algunas normas, tal es el caso de la humedad relativa del ambiente interior, la
presion y el filtrado de particulas exteriores que ingresan en el aire atmosférico. Respecto a la
temperatura se reportan mediciones que superan hasta un 31,82 % a la condicion ideal, lo cual
puede generar condiciones para que se incuben o alojen bacterias o virus que puedan
comprometer la calidad del producto en elaboracion, adicionalmente estas altas temperaturas
internas pueden provocar fatiga laboral en los operarios que participan directa o indirectamente
en el proceso de produccion, con consecuencias en negativas para la productividad en general.

Tabla 5.2 Principales variables ambientales que intervienen en el proceso de produccion

< 100 PPC (partes por pie cibico)

Variable Condicion ideal (GMP) Condicion real ,
Temperatura (°C) 22+ 5%
24-29 ,
Humedad relativa (%) 35+ 5% 34-40 i
Particulado "<05Um | Secumple

Presion (Pascales) >12 12 -19

%]
W
|
~J

i Velocidad del aire interior

{(Pies / minuto) | S

Desde el punto de vista industrial, la temperatura ideal para prevenir el estrés térmico (fatiga
laboral en los operarios), puede ubicarse en la zona termal confortable entre 18,8 hasta 22,9 °C.

LLa velocidad del aire que ingresa al area de produccion es casi la mitad de lo que exige la
norma GMP. Dicha velocidad puede considera muy baja, lo cual pudiera ocasionar estancamiento
o acumulacion de particulas en suspension sobre las paredes, techos, maquinarias y equipos,
ademas de contribuir a la incubacion u hospedaje de virus o bacterias; situacion indeseable para



garantizar la calidad del producto. La poca oxigenacion y agitacion del aire interior pudiera
causar dafos a la salud del personal que esta expuesto a las particulas contaminantes en
suspension.

Diagrama de Operacion del Proceso. Dentro del campo de la ingenieria industrial existen
diversas técnicas para representar las operaciones llevadas a cabo durante un proceso, tal es el
caso del diagrama presentado en el Apéndice H. No obstante, en la Figura 5.1 se presenta un
resumen de las operaciones realizadas para la produccion de la Cefalotina Inyectable.

Es importante realizar este tipo de diagrama para visualizar las distintas operaciones que se
realizan, durante la manufactura de un producto determinado. En tal sentido, las actividades
representadas graficamente a través de simbolos, indican el inicio o culminacion de una
operacion especifica. Solo asi, es posible comprender los distintos movimientos inherentes al
manejo del material, sustancias, equipos y maquinarias.

A partir de esta herramienta, se construyen los diagramas de bloques para las operaciones mas
importantes del proceso en estudio. Al respecto, en la Figura 5.2 se presenta el diagrama para la
produccion de Cefalotina inyectable.



Recepcion y control de los insumos y materia prima

Control de calidad de los insumos y materia prima

Almacenamiento de la materia prima e insumos
Mover los insumos y materia prima al rea de produccion
Esterilizacion y Secado de los insumos, viales y sellos
Almacenamiento de los insumos esterilizados y secados
Sanitizacion y Nebulizacion del medio de produccion
Reposo del medio acondicionado
Control ambiental del medio (temperatura, humedad, presion)
Mover los insumos, materia prima al equipo dosificador
Aprovisionamiento de viales y droga al equipo dosificador
Inyeccion de la materia prima (droga) y sellado mecanico del vial
Limpieza del producto, elaboracion de empaque y empacado

Figura 5.1 Resumen del Diagrama de Operacion del Proceso
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PRODUCCION DE CEFALOTINA - LABORATORIOS VALMORCA

[ CEFALOTINA (280Kg / aho) —{_PoLVO
RECEPCION Y PESAJE DE LAM.P.
1 TRANSPORTE b MANO DE OBRA (1-2 ) }——l RUIDOS (60 - 85 dBA

DESECHO SOLIDO ]

J—> DESECHO SOLIDO

| POLVO
INSPECCION DE CALIDAD

MANO DE OBRA (1) DESECHO DE M.P
EFLUENTES

[ AGUA DESTILADA Y PURIFICADA

[ ELECTRICIDAD

[ AIRE COMPRIMIDO __|———

[ ruDSEEn ]

[FILTROS EPA_E INSUMOS (VIALES. SELLOS) _|————=3 ESTERILIZACION DE INSUMOS
MANO DE OBRA (1) ] > MATERIALES ESTERILES ¥ APIRGGENOS |
[ ELECTRICIDAD __ ——1% AUTOCLAVE
————"[ DESECHO SOLIDO (FILTROS, SELLOS Y VIDRIO) |
[ UNIFORMES E INSTRUMENTOS—!
— INSTRUMENTOS ESTERILES 1
[[__AGUA PURIFICADA
’::—
[ INSUMOS (SELLOS Y VIALES) SECADO DE VIALES Y SELLOS
MANO DE OBRA (1) 1
|ELECTRICIDAD ¥ VAPOR HUMEDO A 121°C ESTUFA Y AUTOCLAVE
VAPOR A ALTAS TEMP.
[AMONIO CUATERNARIO
[ INSUMO DE LIMPIEZA SANITIZACION DEL MEDIO

MANO DE OBRA (1)

f MEDIDA DE PROTECCION

|___RESTOS DE TOALLINES DE LIMPIEZA |

{{_AMONIO CUATERNARIO (TEGO 51)

5 RUIDOS (70-80dB A
NEBULIZACION
MANO DE OBRA (1) | [ WeDio NEBULIZADO |

ELECTRICIDAD NEBULIZADOR
[ CEFALOTINA (13,3 Kg / lote) .
DESECHO SOLIDO
[ VIALES DOSIFICAION

MANO DE OBRA (3) %—l PRODUCTO ENVASADO

[ELECTRICIDAD y AIRE C. DOSIFICADOR DE ZANASI
[POLVOS EN SUSPENCION Y ACUMULADOS |

RUIDOS (70-95dB A

{__LOTE DE CEFALOTINA ENVASADO

RUIDOS (70-95dB A

SELLO METALICO SELLADO DE VIALES
MANO DE OBRA (1 ) | PRODUCTO_SEMITERMINADO ]
[ELECTRICIDAD TREN DE DOSIFICACION
———» [ POLVOS EN SUSPENCION Y ACUMULADO |
L— [ DESECHO SOUDO

Figura 5.2 Diagrama de bloque para la produccién de Cefalotina Inyectable
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AGUA DESTILADA Y PURIFI }———

PRODUCTO SEMITERNADO J——;*r

[__PANO DE LIMPIEZA _}|—

[ INSUMOS DE G/IC

[PRODUCTO ELABORADO (20 lotes / afio)

[ JABONES —

[ ELECTRICIDAD

[ AGUA DESTILADA Y PURIFICADA J———[

AIRE COMPRIMIDO E INSUMOS DE LIMPIEZA _ |———

LIMPIEZA DEL PRODUCTO
MANO DE OBRA (1-2)

CUARENTENA DEL PRODUCTO

MANO DE OBRA (1-2 )

PERDIDA DE CEFALOTINA

POLVOS EN SUSPENCION

[ PrRODUCTO LIMPIO ]

EFLUENTE CON ANTIBIOT

[ DESECHO SoUDO_ |

MUESTRAS PARA C/C

PRODUCTO APROBADO |

—! MEDIO HIGIENICO APTO |

ﬁ POLVOS EN SUSPENCION |

L

L

LIMPIEZA DEL MEDIO (AREA DE PRODUCCIéN)
MANO DE OBRA (2 )
ASPIRADORA, OTROS

M ——»{ DEsEcHos s6LDoS ]

EFLUENTES CON ANTIBIOTICOS
Y JABONES

RUIDOS (70-95dBA) 1

| POLVO ACUMULADO |

[ EMPAQUES —
RUIDOS (70 - 85dB A
[ PRODUCTO ELABORADO ———=3B]  CODIFICACION Y EMPACAMIENTO
MANO DE OBRA (1-3 ) — ———»[ DESECHO SOLIDG ]

[ ELECTRICIDAD  }—— IMPRESORA

—-] PRODUCTO EMPACADO Y CODIFICADO |
[TINTAS DE IMPRESION J——!

L »[CARTUCHOS DE TINTA]

[ ELECTRICIDAD

[ MAQUINARIA

[ INSUMOS REQUERIDOS

[ AIRE COMPRIMIDO

Figura 5.2 Continuacion.

POLVOS

GRASAS, ACEITES Y PINTURAS

MANTENIMIENTO A LOS EQUIPOS Y MAQ.
MANO DE OBRA (1-3)
ASPIRADORA, COMPRESOR, OTROS

J__
1
J__;:t
j__

DESECHOS SOLIDOS ]

RUIDOS (60 - 95 dB A) |
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Tabla 5.5 Impactos ambientales potenciales durante la operacion (Produccion de Cefalotina)

Descripcion y caracterizacion de los impactos ambientales significativos

Aplicando la metodologia propuesta se obtienen los siguientes impactas ambientales:

Actividadces

Acciones y/o

Impactos Ambicntales Potenciales

Fasc i — - —— 1
Subacciones Fisicos Bioticos Socioecondmicos
olvos a fa atmastera Hodtie s endimiento labora!
Pol \ s ‘1;;1‘[;:'1 wcion de la salud & Rend laboral
Labors
e e A Movilidad de especies
Recepeion v L::I!‘.: fiu\ulldeo ~ht; de fauna A enfermedades en la
. % sechos — .
Pesaje de AP S’)I' o < 4 Desechos sdiid ¥ de la productividad poblacion.
8 n .
b l esechos solidos natural del ecosistema
1 Tnterrupeion del flujo de ¥ valor det paisaje
I energia v nutrientes
"4 Ruidos con alteracion | __ o
de la calidad sonora !Ea) 22?; & la audicion
aceptada. ¥ Productividad
Generacion de
Esterilizacionde | ruidos v desechos
| msumos solidos A Enfermedades en la
{ poblacion
| A Desechos sdlidos A Movihdad de especies
= ¥ valor del paisaje :
= : — 3
° 4 Ruidos con alteracion | pDagios a la audicisn i
‘ < de la calidad sonora .
| s; aceptada. ¥ Productividad
] Laboral
=
! fn] Generacion de : :
3 Secado de los ruidos.  desechos N R i
i Z InsuUMos. solidos aire | . A Lnfermedades en la |
9 caliente I A Movilidad de especies poblacion .
O 4 Desecho sdlido ; i
O | & valor del paisaje !
~ i
—
[ — — -
@) A Temperatura interna : 1::]1;3: laboral. golpes ¥ Productividad
e .
E La desarga de la

Dosificacion de la
Cefalotina

Droga en la toha

i

de inyeccion. |

permite ta Polvos de antibidticoa | N .

53" “i{)n d t‘“m%( r: Jocal * LA afectacion de la salud ¥ Rendimiento laboral v

o SN stora locs i ol A
desechos d ] * laboral menor productividad.
esechos o

anti 3 i
I i
| |
l' —]

A Polvos de antibidticoa | 4 afectacion de la salud ¥ Rendimiento laboral v

En la Inyveccion | la atmosfera local ! laboral menor produsctividad.
)
!

de la droga sobre

los  viales  de
presentacion  del
producto se
Generan desechos
de antibiotico.

4 Desecho toxico y

peligroso (antibictico

acumulado en el
dosificador)

| A afectacion de la salud

laboral

Rendimiento laboral.

A Riesgos de

1 contanmunacion cruzada. Y

ambiental.

¥ Productividad
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Seilado dei Vial

La colocacion  del

mekdiico
vial  del  producto
elaborado.  genera
desechos sohidos v
residuos de
antibidtico.

RIS

4 Desecho solido

A Miovhidad de espeaies

nedades en la

AT

poblacion

W valor del paisage

ADesecho  toxico y
peligroso debido a Ila
rotura del vial

A atectacion de la salud
laboral

Rendiniento laboral v
menor productividad.

Limpieza del
producto
semiterminado

Fa la lipieza del
vial con un pano
hiamedo se genera
un  ofluente  con
traza de antibidtico

ADesecho  toxice vy
peligrosc debido a la
rotura del vial

A afectacion de la salud
laboral

¥ Rendimiento laboral v
menor productividad.

Vertudo del
efluente en el
alcantarillado.

¥ de calidad del agua
(superficial) por €l
efluente  cargado de
antibidtico removido del
vial y sello.

A AMovilidad de espectes

¥ Biodiversidad en of
caugee receptor del afluente

A Resistencia de los vir
v bacterias del atluente
receptor a los antibidticos
descargados

A Enfermedades en la
poblacion

Amayor costo para el
tratamiento del efluente.

I

Cuarentena del
Producto.

En el Control de
Calidad del
Producto. se
generan  desechos
sOlidos v residuos
de antibiotico.

4 Desecho salide

A Movilidad de especies

A Enfermedades en la
poblacion

A Desecho toxico y
peligroso debido a las
muestras estudiadas o
al lote no aprobado.

A afect
laboral

1on de la s

¥ Rendimiento laboral v
menor productividad,

B

Limnpicza del
medio,

Fn la remocion de
Polvos paslosos
acumulados en I
maquinaria. se
generan  desechos
de antibidtico

4 Desecho
peligrosos

toxico y

A afectacton de la salud
faboral

¥ Rendimiento laboral y
menor productividad.

Recoleccion de
desechos solidos

4 Desecho sdlido

A Movilidad de especies

A Caofermiedades en la
poblacion

|

En la limpieza de
Pisos v Paredes. se
generan  desechos
de antibiotico

A Desecho
peligroso

toxico y

A afectacion de la salud
laboral

¥ Productividad.

Vertido de
efluentes al
alcantarillado

¥ de calidad del agua
superficial v subterranea
por el efluente cargado de
antibidtico removido del
vial v sello

A Movilidad de especies

¥ Biodiversidad en el
cauce receptor del afluente

A Resistencia de {os virus
v bacterias del afluente
receptor a los antibidticos
descargados

A Fnfermedades en la
poblacion

Amayor costo para ¢l
tratamiento del efluente

Almacenamiento
de los  desechos
peligrosos.

T Riesgos de
contaminacion
ambiental

A Movilidad de especies

¥ Biodiversidad.
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o -T
1

i

Empacado

Codificacion de

Selios v ampaques

A afectacion de fa satod
faborai v o ia comunidad

¥ Rendumento faboral s

menot productinidad

i A Daios a tereeros

ivecina
- _
1 Riesgos de i ]
Contaminacion por A afectacion de la salud
Ptomo. faboraf

¥ Rendimiento taboral v
menor productividad.

En el encelofanado
se

desechos solidos.

generan

4 Desecho soiido

A Movilidad de especies
en el vertedero

A Enfermedades en la
poblacion

A Costos de tratamiento de
los desechos

¥ valor del paisaje

Almacenamicnto
producto final

Vencimiento  det
producto elaborado

4 de la cantidad de
desechos peligrosos

A afectacion de la salud
taboral

W Productividad.

v Disminucion
A Aumcnto

Tabla 5.6 Impactos ambientales potenciales durante el mantenimiento

Acciones v/o Impactos Ambientales Potenciales
Etapa Actividades . Fisicos Bioticos Socioecondomicos |
subacciones i
Durante la .
Tubricacion v ¥ de fa calidad ¥ de fa .
enerasade o 1del agua Riodiversidad ¥ del valor economice del
Q | Parada de Equipos y gjr: ran ) ol me: superficial toditernda agua
ICT 3 Iq ¥
; Magquinarias para mecanicos :
E Mantenimiento preventivo o i
2 | correctivo }
z B A Costos de tratamiento !
= Durante ol Cambi ) 4 Movilidad  de | de los desechos
- a urante el Cambio | & Desecho sélido | especies en el
e auto  partes  se vertedero
:‘ generan desechos ¥ valor del paisaje
Z solidos
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Tabla 5.7 Impactos ambientales potenciales durante el desmantelamiento

: . Acciones v/o Impactos Ambicntales Potenciales i
Etapa Actividades R — — > — 3
subacciones Fisicos Bioticos Socioecondomicos ‘
L el |
: desacoplamiento  de |
| cquipes : eseclion walidos o
: cquipe v [.)qu.hm S ¥ valor del paisaje |
. maguinarias se | (plasticos. metales. ete.) - :
i generan desechos |
i solidos |
1 . ¥ de calidad del agua
‘ Purqdu final de o superficial
i 2qUIPOS ¥ Mayuinaria
Q
i . - .
= ) . Alteracion de fa A requerimientos de drea on
! | Disposicion de biodiversidad del  localidad para disposic
Lz residuos brodiversidad del la locahdad para disposicion
[ Alteracion de la calidad agua final de solidos
E ambiental del substrato
<
= A generacion de desechos
e solidos (plasticos, metales.
7. Durante el | ete)
< derrumbe de
z estructuras: se | AN niveles de particulas en ef \Movilidad de J valor del paisaie
S generan  desechos | aire cspecies de fauna paisje
e solidos.  polvos v
(] Demoticion de o P l
sedimentos.
ostructuras 4 generacion de sedimentos
’ inulilizubles Zeneracion de seduney S
Disposicion de | ¥ de calidad del agua Alteracion de la A requerimientos de drea en
residuos . superficial biodiversidad del la localidad para disposicion
agua final de solidos
Alteracion del substrato

Acciones, subacciones o efectos desencadenantes de impactos ambientales. Luego de la
presentacion de los impactos potenciales en la matriz respectiva, se tienen los siguientes impactos
primarios:

~ Generacion e inyeccion de polvos (medicamentos) a la atmosfera

~ Generacion de desechos solidos: Metales, plasticos, cartén y vidrio

»~ Generacion de ruidos agudos.

~ Generacion de desechos toxicos y peligrosos
» Generacion y vertido de efluentes con trazas de medicamentos sélidos y/o liquidos,

sustancias no biodegradables y toxicas, al sistema de alcantarillado publico.
~ Descarga de aire caliente a la atmasfera producto del secado.
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~ Afectacion del agua del cuerpo receptor por la descarga de efluentes no tratados
~  Generacion de sedimentos al cuerpo de agua receptor

~ Vencimiento de productos elaborados.

Efectos derivados o secundarios

~ Afectacion a la salud laboral

~ Afectacion de la flora y fauna acuatica del cuerpo receptor.

~ Movilidad de especies de fauna acuatica en el cuerpo de agua receptor

~ Resistencia de los virus y bacterias del cuerpo de agua receptor a los antibidticos
presentes en los efluentes descargados.

~ Eliminacion de bacterias purificantes del efluente en el cuerpo receptor

~ Aumento en la acumulacidén de desechos solidos en el vertedero local

»~ Presencia de desechos farmacéuticos en el vertedero de basura local

~ Aumento del volumen de efluentes con materia organica e inorganica

~ Disminucion de la calidad del agua del cuerpo receptor por la descarga de agua no tratada
~  Disminucidn de la calidad del aire

~ Afectacion de la biodiversidad

~ Aumento de la cantidad de desechos solidos: metales y plasticos

~ Disminucidn de la belleza escénica

~ Disminucion de la productividad laboral.

Seleccion de los impactos ambientales significatives. Luego de haberse aplicado el

procedimiento formulado para la evaluacion de los impactos ambientales “VIA” (ver Apéndices
1), se obtuvieron los siguientes resultados (ver Apéndice )
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Tabla 5.8 Resumen de Impactos ambientales significativos durante la operacidon. mantenimiento

y desmantelamiento del provecto.

- T T T . . T LT I :

| Actividad Accion Subaccion Impacto
[Esterilizacion de  los | Esterilizacion de viales v sellos | Generacion de ruidos agudos | Alteracion  de la  calidad
! 1nSuMmos. metalicos sonora aceptada !
| Secado de los insumos Secado de sellos v viales Generacién de ruidos agudos | Alteracion de  la  calidad |

e inveccion de aire caliente.

sonora aceptada y elevacion
de la temperatura interna
dentro del arca dc produccion

f

[ Dosificacion  dc  la | Inyeecion de la droga Generacion  de  desccho | Aumento de las particulas cn
Materia Prima farmacéutico (antibidtico) suspension en el aire intcrno.
(Cefalotina).

Sellado del vial.

Colocacién del sello metalico

Generacion  de  desecho
farmaccutico (antibidtico)

Aumento de las particulas cn
suspension cn cl aire inlcrno.

Limpieza del producto

Vertido de efluente al

claborado (Vial y sello) | alcantarillado
{

Disminucién de la calidad
del agua superficial (cuerpo
receptor)

x 1
| Limpicza del drca de|Remocion de antibiético de la

1 produccion.
f

| maquinaria.

Generacion  de  desccho
farmacéutico (antibiotico)

Aumento de las particulas cn
suspension en el aire interno
v aumento de la cantidad dc
desecho peligroso.

Limpieza del area de

! a
“ produccion.
I
I
i

Limpieza de pisos v paredes

Generacion de efluente con
residuos de desecho
farmacéutico (antibidtico) v

Aumento de fa cantidad de
los desechos farmacéuticos.

sustancias  jabonosas  no
biodegradables.
iLimpicza del arca de|Vertido de  efluente  al Disminucién de la calidad
3producci6n. alcantarillado tanto de la del agua superficial (cuerpo
i limpieza como de otras receptor)
actividades
Limpieza del drea de|Acumulacion y disposicion de Alto riesgo de contaminacion
produccion. los desechos de antibidtico ambiental al aire. agua.
recolectados (desecho suclo. personal laboral v
| farmacéuticos) comunidad vecina.
L
Empacado. [Codificacion de  empaques | Generacion de  trazas de | Contaminacién por plomo al
(impresion) plomo presente en residuos | personal que cjecuta la
de Ia tinta empleada. operacion.
Mantenimiento Reparacion o sustitucion de | Generacion de  desechos | Contaminacion del agua del

auto partes

solidos. toxicos o peligrosos

cuerpo receptor v riesgos de
afectacion de la salud dc los
operarios que manipulan los
desechos.

Contaminacion del suclo.

Dcsmantclamicnto

Dcrrumbe de cstructuras

| |

Inyeccidn de scdimentos al
cauce del agua.

Disminucion dc fa calidad
del agua superficial (cuerpo
receptor)
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Descripcion de los impactos ambientales significativos

~ La generacion de ruidos agudos o perturbadores es cast inevitable en procesos de
transformacion de materia prima. El uso de motores, maquinarias y equipos generan
ruidos; muchas veces molestos para el oido de los operadores. En la etapa de
esterilizacion y secado se generan los ruidos mas agudos con magnitudes que pueden
alcanzar los 95 decibeles (dBA), con un tiempo de exposicion entre 5 y 3 horas
respectivamente. Segun la (OSHA,1969), el maximo nivel de ruido permitido para 95
dBA debe ser de 4 horas; en condiciones normales se puede soportar en 8 horas de rutina
laboral un nivel de ruido de 90 dBA. Exposiciones mayores en intensidad y/o duracion
pueden ocasionar fatiga ocupacional con serias consecuencias a la salud laboral,
generando simultaneamente disminucion de la productividad.

~ El aumento de las particulas en suspension en el aire interno se debe a la dosificacion del
producto en los viales de presentacion, sellado de los mismos y limpieza del area de
produccién. Los polvos de antibiotico desprendidos se acumulan dentro del area de
produccion, tanto en el aire que circula como en las paredes y techo de las instalaciones.
La recarga de aire atmosférico previamente tratada es insuficiente, el personal expuesto
esta sometido al riesgo de afectacion de su salud. Respecto a la descarga del aire interior a
la atmosfera; no se aplican normas de descontaminacion, con lo cual se pudiera estar
contribuyendo a la polucion del medio circundante.

~ La disminucion de la calidad del agua superficial en el cuerpo receptor puede ser
ocasionada por la generacion de efluentes con alto contenido de antibiotico, sustancias
toxicas y/o sustancias no biodegradables que se originan de la limpieza del vial, limpieza
del medio y del proceso de mantenimiento de los equipos y maquinarias. Estos efluentes
al entrar en contacto con el agua del cuerpo receptor desencadenan una serie de efectos
puntales, entre estos la disminucion de la calidad del agua y el desplazamiento de fauna
acuatica. Las trazas de antibiotico en el efluente pueden ocasionar resistencia de las
bacterias o virus a su eliminacion, ademas de otros efectos desconocidos o no estudiados
hasta ahora.

~ El aumento en la cantidad de los desechos farmacéuticos se debe primordialmente a la
generacion de residuos de antibidtico que se generan en la dosificacion y sellado de la
materia prima. Se considera desecho cuando una porcion de la droga quede expuesta a la
intemperie 0 en contacto con equipos, maquinarias, objetos, accesorios, superficies, entre
otros. En cada proceso se pierde en promedio 1,3 Kg de materia prima. En total para los
20 lotes por afo se obtiene una pérdida de 26 kg de Cefalotina. Luego de su recoleccion y
envasado final se dispone en el almacén de desechos toxicos y peligrosos.

~ El alto riesgo de contaminacién ambiental al aire, agua, suelo, personal laboral y
comunidad vecina se origina por la acumulaciéon o disposicion final del desecho
farmacéutico en el almacén de desechos toxicos y peligrosos. Las consecuencias
industriales y ambientales son considerablemente peligrosas para la organizacion y
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comunidades vecinas, ya que al mencionado almacén ingresan otros antibioticos y restos
de medicamentos que no pueden o son eliminados correctamente, los efectos
acumulativos son desconocidos.

La contaminacion por plomo puede presentarse principalmente en el area de elaboracion
de empaques, especialmente en el personal que manipula los diferentes tipos de tintas
(tintas con contenido de plomo). Los efectos secundarios a la salud humana pueden
ocasionar problemas de circulacion, cefaleas, pérdida de reflejos, problemas en las
articulaciones, rifiones, higado, entre otros.

La disminucion de la calidad del agua superficial por sedimentacion pudiera presentarse
cuando se deba desmantelar las instalaciones o infraestructura pertenecientes a la
organizacion. En principio el rio Montalban pudiera sentir las consecuencias de la
sedimentacion, pues se encuentra a menos de 400 metros de distancia; secundariamente el
rio Chama también sentiria los efectos de la actividad.

En cuanto a la generacion de desechos solidos: metalicos y plasticos; producto de la
remocion, reparacion o restauracion de los equipos y maquinarias, aumentan el volumen
de desechos a disponer en el vertedero mas cercano y por consiguiente un
desmejoramiento de la belleza escénica y de la calidad del suelo.

La descarga de aire caliente se produce en el proceso de secado de los viales y sellos, lo
que evidentemente puede ocasionar un leve aumento de la temperatura local de la planta,
incidiendo directamente en la humedad relativa del ambiente. Esta actividad rutinaria
puede ocasionar fatiga ocupacional en los trabajadores expuestos, afectando
negativamente la productividad. Por otro lado y por efecto acumulativo de la descarga de
aire caliente a la atmosfera, esta puede incidir relativamente en la alteracion de la
temperatura local al medio circundante.

Revision de la legislacion, regulacion y autorizaciones ambientales relevantes y de los
cédigos de practica industrial

De acuerdo al ordenamiento legal ambiental venezolano citado en el Capitulo I, la realizacion
de un proyecto, puesta en marcha y desmantelamiento, estara sujeto a la constitucion nacional,
régimen de leyes, decretos, autorizaciones, regulaciones y tratados internacionales.

El propésito de esta revision consiste en determinar los incumplimientos a la legislacion
vigente, inherente a los impactos ambiéntales derivados por las actividades rutinarias de Ia
organizacion.

Suele considerarse dicha revision como un aspecto relevante y condicionante para el
establecimiento, a futuro, del programa de gestion ambiental y las medidas respectivas de control
ambiental. En la Tabla 5.9 se presenta la revision de algunos aspectos de interés:
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Tabla 5.9 Revision de la normativa ambiental

Normativa
ambiental

Articulo |

Descripcion de la revision

Observacion

de la
Republica Bolivariana
dc Venezuela.

127

De acuerdo al articulo perteneciente a la carta
magna de la legislacion  Venczolana. la
organizacion deberia comprometerse con la
conservacion del ambiente.  Asi  mismo.
deberia  garantizar que la poblacion se
desenvucha en un  ambiente libre de
contaninacion.

129

Los impactos ambientales significativos no son
controlados. por lo quc sc preveé una alteracion
a la calidad del medio circundante.

De

no

continuaria
cometiendo
infracciones
ambientales. (¥)

haccerlo.

Lev Organica  del

Ambiente.

20

La accion productiva de la organizacion.
genera actividades susceptibles de degradar el
ambiente. tales como: contaminacion del agua
v aire, la sedimentacién en los cursos v
depositos de agua. uso de sustancias no
biodegradables. los ruidos molestos.
gencracion de residuos v desechos.

Calificacion

21

La  organizacién  deberia  instrumentar
garantias. procedimientos v normas para la
correccion de dichas actividades.

Idem (¥*)

La organizacién requiere equipos v el personal
técnico  apropiado  para  controlar la
contaminacion.

Idem (*)

Lev Orgénica de
Prevencion.

Condicionces v Medio
ambiente de Trabajo

con su Reglamento.

Respecto a las  condiciones de trabajo:
garantizar todos los elementos del sanecamiento
basico v prestar toda la proteccion v seguridad
a la salud v vida de los trabajadores contra
todos los riesgos del trabajo. Los trabajadores
decberan ser advertidos respecto a los riesgos
ambientales presentes.

Infraccion ambiental
de los numecraics 1.

2 v paragrafo tinico

l

19

Dc acucrdo a las deficiencias ambientales
presentes. la organizacion debera garantizar
plenamentc a los trabajadores las condicioncs
de prevencién. salud. scguridad v bicnestar en

| ¢ trabajo.

Idem (*)

Lev Sobre Sustancias.
Materiales v

Desechos Peligrosos.

I Los efluentes industriales no son tratados antcs

cuales son vertidos
red de aguas ncgras

de su descarga. los
directamente cn la
municipales.

Idem (¥)

La organizacion no cucnta con un plan para cl
desarrollo o utilizacion de tecnologias limpias.
De igual forma no se¢ dispone de un plan de

Infraccion ambicntal
de los numerales: 2.

4.5.




equipos. herramientas v demas  medios
disponibles: no son suficientemente adecuados
para la prevencion v ¢l control de accidentes
producidos por sustancias. matcnales o
desechos peligrosos.

Las comunidades circundantes dcberan ser
suficientemente informadas. respecto a la
naturaleza v riesgos que implican las
sustancias. matcnalcs o descchos peligrosos
que manipula la organizacion.

Idem (%)

Respecto a los desechos peligrosos generados
por la organizacion (envases, restos de
antibidticos, etc.). en su identificacién no son
advertidos los riesgos a la salud v al ambiente,
incluvendo las medidas dc proteccion v los
procedimientos de primeros auxilios.

Idem (*)

40

Las  operaciones de  almacenamiento,
tratamiento, eliminacion v disposicion final de
los desechos peligrosos. asi como los sitios
destinados para tales fines: no reanen las
condiciones optimas de seguridad v control de
la contaminacion ambiental.

Idem (¥)

41

El tiempo de almacenamiento de los desechos
peligrosos, supera el tope asignado por el
reglamento de la lev, el cual no deberia
exceder de los 5 afios para  pequefios
generadores.

Idem (*)

La organizacion no esta registrada ante ol |
organismo competente, para realizar
actividades de uso. manejo o generacion de
sustancias, materiales v desechos peligrosos

Idem (*)

Hasta ¢l momento, no s¢ ha realizado un
cronograma de adecuacion de los procesos a
las disposicioncs dc la presente ley.

Idem (*)

Normas  para el
Control de la
Recuperacion de
Materiales Peligrosos
v el Manejo de los
Desechos Peligrosos.

Caracteristica del desecho: Sustancia toxica
(H11) v ecotdxica (H12).

Clasificacion

Tipo de Riesgo: Clase 1

Clasificacion

El tiempo de almacenamiento de los desechos
peligrosos, supera el tope asignado por la
norma.

Idem (¥*)
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N . e
{Dc acucrdo a Ia cantidad dc  desechos

peiigrosos generados anuaimenie. la

organizacion c¢s del tipo 2 v 30 es deeir.
pequeiio generador v eventual generador.

Clasificacion

44

Con relacion a la clasiticacion anterior. la
organizacion deberia cstar inscrita ante ¢l
Ministerio del Ambiente v de los Rccursos
Naturales. como actividad susceptible de
degradar ¢l ambiente ¢ informar quién los
mangja v cudl cs su disposicion temporal v
final.

Idem (¥)

19

Los medicamentos vencidos son considerados
desechos peligrosos.

i

\

|
Clasificacion

Ancxo A
Numeral
15

La industria quimica farmacéutica se considera
como una actividad generadora potencial de
materiales v desechos peligrosos.

Clasificacion |

Anexo B
Numcral

(R}

Adicionalmente  se dan una serie  de
actividades no cspecificas. las cualcs gencran
materiales v desechos peligrosos.

Clasificacion

Lev de Residuos v
Desechos Solidos.

(5]
~

Actualmente no se tienen medidas
cstablecidas. para minimizar la generacion de
desechos solidos.

Idem (*)

I
w

Los residuos solidos cuvas caracteristicas lo
permitan. deberian ser aprovechados mediante
su utilizacion o) reincorporacion
al  proceso productivo como  materia
secundaria, sin que represente
riesgos a la salud v al ambiente.

Recomendacion

Decreto 2216
“Normas para ¢
Mancjo dc Decscchos
Solhdos de  origen
Domestico.
Comercial.
0 de cualquicr
Naturalcza que no
scan Peligrosos.

Industrial.

Los descchos solidos de la organizacion son
correctamente  recolectados.  almaccenados,
transportados v dispucstos  finalmentc.
Excepto. lo concerniente a su
aprovechamiento. reciclado o redso.

‘_{“ T T T e
Similarmente al articulo 2. cicrtos desechos

solidos no son reciclados v aprovechados. No
obstante. cn la industria farmacéutica no pucde
usarse cualquier producto. sustancia o material
quc pueda afectar negativamente la calidad del
medicamento.

Infraccion ambiental
(parcial)

Recomendacion

Segun este articulo. los responsables de la
claboracion de envases y empaques dcberan
reducir progresivamente la  generacion  de

dcscchos.  Asi mismo  dcben  adoptarsc

Idem (*)

N
*Nn



; Imateriales  que  sean  biodegradables v
: reciclables. En este aspecto. la organizacion no
s¢ ha fijado metas especificas que permitan
‘ reducir la generacion de descchos v sustitucion
de materiales biodegradables o reciclables.

| Deereto 883 ~Normas 7 Dentro de las actividades que se someterdn a la Calificacion
I para la Clasificacion v aplicacion de este decreto se encuentran: la!

¢l Control dec la fabricacién de productos farmacéuticos v | f
| Calidad de los medicamentos. El namero de division es 35, i
i Cucrpos dc Agua v agrupacion 332 v grupo 3522 i i
] Vertidos o Efluentes i
| Liquidos ™. 1
| 24 De acuerdo al articulo anterior. las personas Idem (%) i

que se propongan a realizar cualquiera de las
actividades del articulo 7, deben estar inscrita
cn ¢l Ministcrio del Ambicntc v de Los
Recursos  Naturales. No  obstante, la
organizacion no se encuentra registrada.

i
|
\
|
|

26 Los efluentes no son caracterizados, por lo que Idem (*)
no puede ser posible suministrar esta
informacion, ante ¢l registro de actividades
susceptibles de degradar el ambiente.

29 Para aquellas actividades que va estaban en Idem (*)
operacién antes de la entrada en vigencia del
decreto, el articulo 29 estipuld la elaboracion
de un proceso de adecuacion a la normativa
ambiental. No obstante, la organizacion no ha
iniciado este proceso.

} 30 Segun el articulo 30. en el caso de no presentar Idem (*)
un programa dc adecuaciéon a la normativa

ambiental, se considera la presentacion de
unos términos de referencia. Sin embargo, la
organizacion no ha elaborado la propuesta de
términos de referencia.

Dccercto 683 ~“Normas 24 La  industria  farmaccutica  dcsarrolla Idem (¥)
sobrc Calidad dei Aire operaciones  especificas. las cuales son
v Control de la reconocidas por el articulo 9 del presente
Contaminacion decreto, como actividades que deberian estar
Atmosférica" inscritas  ante el Registro de Actividades

Susceptibles de Degradar el Ambiente. No
obstante, la organizacién no se ha registrado
hasta el presente.

27 Asi mismo, sc¢ deben presentar ante cl Idem (¥)
mencionado registro: las caracterizaciones de
sus emisioncs (al menos 1 vez / afio). Lo cual
tampoco se cumple.




ﬁﬂj()‘mjﬁ(lﬂ_ “no  conocerse  la composicion v Eicm(*’)

| concentracion de las cmisiones. no se sabe si la
organizacion  cumple  con  los  limites
establecidos  por ¢l presente  decreto. No
obstantc. ¢st¢ articulo obliga a muciar un
proceso  de  adecuacion a la  nommativa

literal b | con niveles variables:

El nivel dc ruido proveniente de la fuente
sonora no debera superar los limites indicados
en el articulo 5. No obstante. los ruidos
generados en ciertas practicas rutinarias de la
organizacion, s¢ exceden de los 70 dBA.

| ambicntal. ‘
30.31.33.3 | Al no cumplirse ¢l articulo 29. se¢ infringe Idem (*) |
6 simultancamente los articulos 30.31.33.36
Decreto 2217 ¢ 5 Se consideran niveles de ruido tolerables. los Clasificacion
Normas para ¢l Control que se indican a continuacion: !
de  ta Contaminacion a) Ruido continuo cquivalente (Leq): i 1
Generada por cl Ruido™ Periodo Diumo: 630 AM - 9:30 PM
Pcriodo Nocturmo: 9:31 PM - 6:29 AM
Zona IV: Dc acuerdo a csta clasificacion.
Diumno: 70 dBA v Nocturno: 60 dBA.
La zona IV segun el articulo 6. se reserva para
sectores comerciales o industriales.
11 Para la operacion de una fuente fija de ruido Idem (*)

14 Las personas o empresas responsables de Idem (*)
fuentes generadoras de ruido deberan rcalizar
las acciones v obras que se requieran para
ajustar sus niveles de ruido a los limites
establecidos por este decreto. en un plazo
maximo dc un (1) afio contados a partir dc la
fecha de su publicacién. Sin embargo hasta el
presente. no se han adoptado medidas de
control que permitan reducir los niveles de
ruidos. a los estipulado por el presente decreto.

5.2 IDENTIFICACION Y SELECCION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL
AMBIENTAL

A continuacion se presenta un conjunto de medidas de control ambiental, orientadas a
prevenir, corregir o mitigar los efectos ambientales adversos derivados de las actividades,
procesos o actividades rutinarias a la produccion de Cefalotina inyectable, en Laboratorios
Valmorca.
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Para la seleccion de las medidas de control ambiental se utilizo el método VAMCA (ver
Apéndice K), los resultados de la seleccion se presentan en el Apéndice L.

Asi mismo, se presenta la reevaluacion de los impactos ambientales incluyendo la medida de
control ambiental seleccionada, con el objeto de examinar si controlan los efectos adversos

estudiados.

5.2.1 Identificacion y seleccion de las medidas de control ambiental

En la Tabla 5.10 se identifican un conjunto de medidas para la solucion del problema y en la
Tabla 5.11 se presentan las medidas seleccionadas de acuerdo al método VAMCA.

Tabla 5.10 Identificacion de las medidas de control ambiental para la produccion de Cefalotina
inyectable — mantenimiento y desmantelamiento de la planta de produccion.

[

IMPACTOS PRIMARIOS

ACCION DESENCADENANTE

MEDIDA DE CONTROL

AMBIENTAL

Alteracion de la calidad sonora

aceptada.

Generacion de ruidos agudos durante
la esterilizacion v secado de viales.
sellos e insumos.

1.1
1.2

13

Proteccion auditiva del personal.
Rotacion del personal para disminuir
tiempo de exposicion.

Proteger contra ruidos las dreas mas
criticas

2.1  Aumentar destreza de los operarios
> s iculas . L ara reducir perdidas
Aumento de las particulas en| Generacién de desecho farmacéutico para reducir perqicas .,
» o 2.2 Sustituir tecnologia de inveccion dc
suspension en el aire interior (arca de | (aniibiotico) en la  dosificacion. la materia prima
roduccion). . N 2.3 Alinear con mavor precision los
b ’ sellado del vial. v limpieza del . . : !
- viales que ingresan al proceso de
medio. inyeccion.

2.4 Incentivar acciones que estimlun la
reduccion en las perdidas de materia
prima

3.1  Enfriamicnto dcl airc que salc dcl

Elevacion de  la  temperatura | Descarga de aire calicnte a la atmostera sccador mediante agua v su
) ) evacuacion al medio exterior
ambicntal  dentro  del  drea  de | durante el proceso de secado 32 Reutilizacion del aire caliente
produccion. como fuente de calor para la
caldera.
3.3 Uso de proteccion personal
Vertido del efluente residual al|4.1 Aumecntar destreza de los operarios para
SMinucio sali sown | e . reducir perdidas
Disminucion de la calidad del agua | sistema  de  alcantarillado con un Cir p ’ ) »
uperiicial . 4.2 Sustituir tecnologia de inveccion de
superlicial (cuerpo receptor) moderado contenido de antibidtico. la materia prima
P 4.3 Mezclar este efluente con alguna
como resultado de la limpieza del . L S
sustancia quimica que inactive ©
producto semiterminado. reduzca su concentracion.
4.4 Diluir parcialmente el efluente antes

de entrar a algin proceso dc




wratamicnio (aircacion). |

Fitirado del antibidtico presciic e ol
cfluente. :
; Generacion de desecho farmacéutico{ 5.1 Aumentar destreza de los operarios:
| ira reducir perdidas ;
Aumento en la cantidad de desecho | (antibidtic . p: I
0). durante cl proceso de! _
f @ ) ) p 52 Sustituir tecnologia de inyeccion de |
| | pehigroso. dosificacion. scllado mantenimicnto la materia prima i
i de equipos. magquinarias s limpicsa 5.3 Alincar con mayor precision Iosl
: €quipos. maqu - piesd viales que ingresan al proceso de)
; de pisos v paredes. inyeccion (cquipo actual). |
5.4 Incentivar acciones que cstimulen la |
reduccion en las perdidas de matcria !
prima.
! |
Vertido de efluente al alcantarillado con | 6.1  Mezclar este efluente con alguna
Disminucién de la calidad del agua | alto contenido de antibiotico v sustancias sustancia quimica que mactive o
: cial del b bl reduzca su concentracion.
| \llpl._rllnld el Cuerpo ru,eplor jabonosas no blodegnu aples 6.2 Diluir parciulmenle el eﬂuemc antes
i de entrar a algin proceso dc
; tratamiento {(aireacién)
! . . . .
! 6.3 Sustitnir fas sustancias jabonosas
[ por otras que sean biodegradables.
|
1‘ 7.1 Incentivar acciones que estimulen la
lAlto riesgo  de  contaminacion Acumulacion v disposicion de los rec}nccnon en las perdidas de materia
: . i s N prima.
i ambiental: aire. suelo. agua. | descchos de antibidtico recolectados - -
i imbiental: - al aire.  suclo. _"g““‘ © » CROe 7.2 Incincracién del desecho a alta
warsonul laboral v comunidades | (desccho  farmaccuticos) ecn cl temperatura.
| crretndantes . s .3 Inmovilizar ¢l desech or
s arcundantes almacén  de  desechos  toxicos v . . R 0 P
i . encapsulacion o inertizacion.
! peligrosos. ‘
|
i Contaminacion por plomo Generacion de trazas de plomo durante el | 8.1 Utilizar tintas ecologicas.
| proceso de impresion del empayue. 8.2 Reutilizar Jos cartuchos de las tinfas
1 actuales.
1 8.3 Medidas de proteccion personal.
i
| Generacion de descchos  tdxicos 0 9.1 Tratar los descchos peligrosos cn
{ Ricsgos de alectacion de la salud de | peligrosos  durante el proceso de centros autorizados para tal fin. ]
. - oulan 1 = 9.2 Sustituir compras futuras de cquipos
05 operanoes  que mantpulan 108 | pnagenimiento de  los  equipos v 0 maquinarias por tccnologias
desechos toxicos o peligrosos. maquinarias limptas.
aqu as. . .
q ‘ 9.3 Enviar los aceites a los hornos de

I
|
|
|
|
|
|
i
|

L

cemento.




Generacion de desechos solidos durante | 101 Reusar v reciclar las partes que s
. . ) Heeic o puedan utilizar  para otras
Contammacion del suelo el proceso de produccion. mantenimiento actividadcs.
v desmantelamiento  de los equipos. | 10.2  Aprovechar y comercializar los
maquimxrias v estructuras. desechos _501 idos. 3 X
10.3  Repotenciar las maquinarias o |
equipos
10.4 Disponer  adccuadamente  los
desechos solidos no aprovechables.
Disminucion de la calidad del agua | Generacion e inveccion de sedimentos al HLl Cﬂmt;lo dc uso a las instalacioncs
o _ . . actuales
superficial por sedinentacion cauce del agua, durante la fase de 11.2 Practicar una demolicion sclectiva
desmantelamiento. 11.3 Recolectar los sedimentos v
disponerlos en el vertedero
autorizado.
Aumento en 1a cantidad de desechos | Vencimiento de la vida il de los) 12.1 Donacion controlada y oportuna.

peligrosos (desechos farmacéuticos)

productos elaborados.

2 Inmovilizacién por encapsulacion o

123
12.4

inertizacion del desecho
Incineracioén a altas tempceraturas
Planificacién  sistematica de
produccién.

la

TAN



Tabla 511 Seleccion de las medidas de control ambiental para la produccion de Cefalotina
invectable — mantenimiento y desmantelamiento de la planta de produccion.

maquinarias v limpieza de

pisos y paredes.

CIMPACTOS ACCION DESENCADENANTE | MEDIDADECONTROL | CODIGO | TIPFODE |
PRIMARIOS AMBIENTAL MLEDIDA
SELECCIONADA
f - Generacién de ruidos agudos | Proteccion  auditiva  del 1.1 Mitigante
tAlteracidn de la . i s o
| durantc la  csterilizaciéon v | personal.
calidad sonora | secade de  viales. scllos ¢ !
. i
Msumos, !
acceptada umo ;
]
. Aumentar destreza dc los 2.1 Mitigante
Aumento  de las | Generacion de desecho . . &
operarios para reducir
particulas en | farmacéutico (antibidtico) en la | perdidas.
suspension en el aire | dosificacion. sellado del vial. v .- .
- | Sustituir tecnologia de
intcrior  (drca  dc | limpicza del medio. inveccion dc la  matcria 22 Prcventiva
. rima.
; produccion). P
! \
|
. . . Enfriamiento del aire que 3.1 Mitigante
Elevaciéon de la | Descarga de aire caliente a la q &
sale del secador mediante
tcmperatura ambiental | atmdsfera durante el proceso de | agua v su evacuacion al
. medio exterior.
dentro del 4drca de | secado °
produccion. Uso de proteccion personal. 33 Mitigante
Vertido del cftuente residual al | Aumentar destreza de los 4.1 Mitigante
S . . operarios ara  reducir
Disminucidon de la|sistema de alcantarillado con pera p
perdidas.
calidad del  agua|un moderado contenido de
) o istituir tecnologi 2 4.2 | Preventiva
superficial (cuerpo | antibidtico. como resultado de .Sl ?t u_' eenologla q“ event
inveccién de la  materia
receplor) la  limpieza del producto | prima.
cmilerminado. . S _ o
seimiie Filtrado del  antibiético 4.3 Mitigante
presente cn el efluente.
Generacion de desecho | Aumentar destreza de los
Lo o Crarios ara  reducir 5.1 Mitigante
Aumento cn fa | farmacéutico (antibiotico). opera p =
perdidas
cantidad de desecho {durante el  proceso  de
peligroso. ificacion. - . s .
petig dosificacion sellado Sustituir tecnologia de 5.2 Preventiva
mantenimicnto  de  cquipos. | inyeccion de la  materia
prima
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N . Mczclar cste cflucntc con 6.1 Mitigantc
Disminucion de la|Vertido de efluente al “ . . &
alguna sustancia quimica
calidad del agua | alcantarillado con alto | que inactive o reduzca su
. . S concentracion.
superficial del cuerpo | contenido de antibidtico y ent
receptor sustancias jabonosas no
. Sustituir  las  sustancias 6.3 Preventiva
biodegradables ;
jabonosas por otras que sean
biodegradables.
. Acumulacién y disposicion de | Incentivar  acciones  que 7.1 Mitigante
Alto riesgo de ¥ - -
o ... | estimulen la reduccién en las
L los desechos de antibiodtico . L
contaminacion perdidas de materia prima.
. . . recolectados (desecho
ambiental: al aire,
farmacéuticos) en el almacén .
suelo, agua, personal Inmovilizar el desecho por
. de  desechos  toxicos v |encapsulacion o inertizacion 73 Preventivo
laboral y comunidad iy
ligrosos (Plan de~
vecina pe ’ contingencia)
Contaminacion  por | Generacién de trazas de plomo
. .. | Utilizar tintas ecolégicas 8.1 Preventiva
plomo durante el proceso de impresion
del empaque.
Riesgos de afectacidon | Generacion de  desechos Tra_lar los desechos 9.1 Preventiva
peligrosos en centros
de la salud de los|toxicos o peligrosos durante el | autorizados para tal fin.
operarios que | proceso de mantenimiento de
manipulan los|los cquipos y maquinarias
. . ituir I . P v
desechos toxicos o (Riesgos a la salud de los S“SF“‘“ compras fUt.“ as de 2.2 reventiva
equipos 0 maquinarias por
peligrosos. trabajadores) tecnologias limpias.
L ) Aprovechar v comerciali . Mitigant
Generacién de desechos solidos | - PTOY® ¥ comercializar 102 tigante
los desechos sélidos.
Contaminacién  del |durante el  proceso  de
suelo. roduccion, mantenimiento y . . .
p “ | Repotenciar las maquinarias 10.3 Correctiva
desmantelamiento  de  los | 0 equipos.
equipos, maquinarias v
estructuras (Perdida de
. Disponer adecuadamente los 10.4 Mitigante
materiales aprovechables). oy
desechos solidos no
aprovechables, en el
vertedero autorizado.
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i
Disminucion  de  la} Generacion v aportc  de
! i

;
|
J .
! Cambio dec uso a las 111 Preventiva
calidad  del  aguasedimentos al cauce del agua. | instalacioncs actuales

superficial por | durante la fase de
sedimentacion desmantelamiento (en ¢l case J
! 1 de ocurrir) [
! !
L ... ... . {Donacion controlada v 12.1 Preventiva
Aumento en la | Vencimicnto de ia vida 1til de
oportuna.
cantidad dc desechos | los productos  elaborados |
. . Inmovilizacién or 12.2 Preventiva
peligrosos  (descchios j (Pedida de productos - S P
° encapsulacion o inertizacion
farmacguticos) terminados por vencimiento) el desecho
Planificacion sistematica de 12.4 Preventiva

la produccién. |

5.2.2 Reevaluacién de los impactos ambientales significativos

Al considerar las medidas de control ambiental respecto a los impactos ambientales
significativos, se observa una reduccion considerable de los mismos. No obstante, al aplicar el
método VIA se observa la presencia de ciertos impactos muy cercanos al limite de ser
significativos. Esta situacion obligara a la organizacion a establecer un plan de seguimiento y
supervision ambiental, a los fines de replantear la medida de control, en los términos de
garantizar la no ocurrencia de efectos adversos para el ambiente (ver Apéndice M).

5.3 POLITICA AMBIENTAL DE LABORATORIOS VALMORCA

A continuacion se puntualizan los principales lineamientos relativos a la conformacion de la
politica ambiental. Con este documento se pretende establecer definitivamente el compromiso
organizacional que regira frente a los asuntos ambientales. De estas directrices dependera el éxito
del sistcma dc gestion ambicental a implementar. Veamos entonces cl contenido de la politica
propucsta para Laboratorios Valmorca.

Laboratorios Valmorca fabrica una amplia gama de medicamentos para uso humano, del
tipo solido, semisolido, inyectable y liquido. La declaracion de esta politica es aplicable a
todas nuestras actividades y operaciones de la organizacion. No obstante se hace énfasis en la
produccion de Cefalotina.

Estamos comprometidos a desarrollar nuestras actividades respetando los principios del
desarrollo sustentable, enmarcado dentro de los acuerdos internacionales de la cumbre de




Johannesburgo en 2002. Asi mismo nos comprometemos a proteger el ambiente y a mejorar
continuamente nuestra gestion ambiental

El profesionalismo, la honestidad y la competitividad marcaran los principios para
satistacer a nuestros clientes.

Reconociendo nuestras responsabilidades como fabricantes de bienes de consumo para
el cuidado de la salud humana, manufacturados con estandares elevados de calidad, nos
proponemos a controlar los efectos ambientales adversos derivados de la produccion de los
medicamentos, utilizacion y al final de su vida util. No obstante estamos comprometidos a
implantar medidas consonas y efectivas para el control de los impactos ambientales
significativos.

En particular:

e Minimizaremos o reduciremos, siempre que sea posible, nuestras emisiones al aire,
efluentes industriales y uso del agua potable, adoptando el principio de prevencién
de la contaminacion y mediante la aplicacion econémicamente mas viable de la
mejor tecnologia disponible.

e Mejoraremos continuamente nuestra actuacion ambiental, revisando y modificando
las metas y objetivos.

e Cumpliremos toda la legislacion o normativas asociadas a los impactos
ambientales significativos.

e Tomaremos en cuenta las opiniones de los trabajadores, comunidad y grupos de
presion inherentes a la organizacion, con el propodsito de reducir los impactos
ambientales y mejorar continuamente la gestion ambiental.

e Haremos seguimiento a las actividades y/o operaciones que desencadenen
impactos ambientales significativos, con el propdsito de tomar previsiones o
correcciones que garanticen el cumplimiento de la politica y los objetivos de ser

una organizacion eficiente y responsable con el ambiente.

e Promoveremos el reciclado y/o reuso de materiales, o en su defecto aprovechar su
valor econémico.

e Proporcionaremos informacion ambiental a los consumidores y contratistas.

o Exigiremos a nuestros proveedores y contratistas su probidad ambiental.
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e Proporcionaremos a todos nuestros trabajadores la formacion que este disponible vy al
alcance de la organizacion, con el proposito de elevar el nivel de conciencia
ambicntal y contribuir a mcjorar las practicas ambicntales, tanto cn su sitio de trabajo
como cn ¢l hogar.

e Ofreceremos a los trabajadores, ciertos incentivos académicos, laborales o
materiales; por ejercer practicas seguras o favorables para el ambiente o por su aito
desempefio como promotor ambiental industrial.

Anualmente se reportara en nuestras memorias, un balance de nuestras actuaciones
ambientales, a fin de proporcionar una panoramica justa y sincera de dicho progreso.

Los interesados podran solicitar copia de nuestros objetivos y de la panoramica de
actuacion ambiental, a través del director ambiental de la organizacion, quien agradecera
cualquier observacion sobre los aspectos ambientales de nuestras actividades.

5.4 OBJETIVOS Y METAS AMBIENTALES

La fijacion de los objetivos y metas estan relacionados fundamentalmente con la producciéon
del antibiotico Cefalotina, en este sentido se establecen los fines y metas para dar cumplimiento a
la politica ambiental, en los términos especificos de controlar los impactos ambientales
significativos, cumplir con el ordenamiento legal vigente y hacer mas eficiente el uso de energia
v de recursos naturales.

A pesar de que los objetivo y metas trazados estan centrados en la produccion de Cefalotina
inyectable, gran parte de estas acciones redundaran en el beneficio colectivo de la organizacion.

Ln la Tabla 5.12 se describen los principales objetivos y metas propuestas.
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Tabla 5.12 Objetivos y metas ambientales.

OBJETIVOS ' ' METAS OBSERVACIONES |

afio dc gestidn

i Reducir la gencracion de descchos e Adquirir todos los insumos de
solidos no aprovechables. acuerdo a los mas altos estandares | Reducir hasta un 235 %

de calidad v compatibilidad en los pFéXil1lOS anos

!
i e Reducir hasta un 10% en el primer
|
s
{ ambiental (empaques reciclables o

reusables)
¢ Reducir hasta un 10% en el primer | Reducir hasta un 63 %
Reducir la generacion de desechos aiio de gestion. cn los préximos afios.

farmacéuticos (Antibi6tico)

e Rcducir hasta un 5 % la cantidad
de efluente contaminante en los 2
Reducir y tratar las emisiones de primer afios de gestion.
efluentes contaminantes e Tratar todos los efluentes antes de
descargarlo al cuerpo receptor
para mantener cn equilibrio su pH.
aumentar la  oxigenacion del
efluente v reducir el contenido de
antibidticos.

e Inmovilizar adecuadamente el | En los 3 primeros afios
100% de todos los desechos|de gestion.

Disponcr adccuadamentc los farmacéuticos (solidos) v

descchos farmaccéuticos (Antibidtico) disponerlos en el  vertedero

autorizado para tal fin.

o Reusar el 100% de los envases

metalicos (tambores) para
Reusar o Reciclar los desechos inmovilizar los desechos
solidos aprovechables farmacduticos.

e Comcrcializar todos los descchos
aprovechables  (papel.  carton.
metal. vidrio v plastico).

e Sustituir los vasos plasticos por
vasos de carton (para el consumo

de agua)
Controlar la calidad ambicntal dcl e Instalar 1 sistema de filtracion
aire descargado a la atmosfera para las emisiones de aire
(particulado y temperatura) e Controlar la temperatura del airec a
los niveles indicados por las
normas.
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| . .
I Reducir los efectos generados por ia
cmision de ruidos industriales

Adquirir  todos los cquipos ¢
mstrumentos que permitan
garantizar la proteccion auditihva
del 100 % personal. sometido a
los altos niveles de ruido.

|

i Promover una cultura ambicntalista
dentro v fucra de la orgamzacion.
con énfasis en ¢l arca de produccion
de Cefalomna invectable.

Capacitar a toda la alta gerencia
(100 %) en el primer afo dc
gestion

Capacitar el 20 % del personal en
¢l primer afio de gestion.
Incorporar  temas  ambicnlales
(13% del contenido general) al
folleto de circulacion interna.
Patrocinar al menos 1 programa
anual de sancamicnto ambiental
Otorgar anualmente un premio
que estimule v reconozca los
aportes a la gestion ambicental de
la organizacidn (dinero. curso de
formacion. articulo) respecto a la
unidad de produccion v operador
mas destacado.

Publicar anualmente 1 articulo
referido a la gestion ambiental de
la organizacion. en una revista o
periddico de alta circulacion local
o nacional.

0/
70

del
la

los

Capacitar el 85
personal de
organizacion  cn
siguientes anos.

Cumplir las normativas ambicentales
vigentes.

En los 3 primcros anos de gestion
ambicntal se espera cumplir con el
75% de las normativas
ambientales.

En un plazo de 5 arios

se espcra  que  sc
cumpla con el 100 %
de las normas

ambicntales vigentes.

Reducir los riesgos de

contaminacién por plomo.

Lograr la sustitucion de las tintas en ¢l |
afio del SGA.
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5.5 PROGRAMA DE GESTION AMBIENTAL

Basicamente el programa de gestion ambiental consiste en definir las acciones conducentes al
logro de los objetivos y metas para la produccion responsable del antibiotico Cefalotina
inyectable. Gran parte de las acciones mencionadas estan relacionadas estrechamente con las
medidas de control ambiental seleccionadas anteriormente. Para tal efecto se incluyé tal medida
con su codigo respectivo, especificado en la Tabla 5.11.

Adicionalmente se incluy6 la estrategia, a los fines de articular las medidas de control con el
objetivo y meta.

La estructuracion de este programa de gestibn ambiental permite esquematizar todas las
acciones en una matriz, con el proposito hacer seguimiento y facilitar las acciones correctivas a
que dieran lugar.

A continuacion en la Tabla 5.13 se describe el programa de gestion ambiental.
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