UNIVERSIDAD TECNICA PARTICULAR DE LOJA
La Universidad Catodlica del Ecuador

MODALIDAD ABIERTA Y A DISTANCIA

ESCUELA DE CIENCIAS BIOLOGICAS Y AMBIENTALES

CARRERA DE INGENIERIA EN GESTION AMBIENTAL

Tema de tesis

Implementacion de un sistema de gestion ambiental en la empresa

farmacéutica Griinenthal-Tecnandina S.A.

Trabajo de fin de carrera
previa a la obtencion del
titulo de Ingeniero en
Gestion Ambiental

Autor: Maria Andrea Noboa Davila

DIRECTOR: Ing. Rafael Vicuha Merino

QUITO-ECUADOR
2012



CERTIFICACION DEL DIRECTOR DE TESIS

Loja, Octubre del 2010

Ingeniero
Rafael Vicufa
DOCENTE INVESTIGADOR DE LA UTPL

Que el trabajo de tesis denominado: Implementacion de un Sistema de
Gestion Ambiental en la Empresa farmaceutica Grinenthal- Tecnandina.
(ISGAT), presentado por la estudiante Maria Andrea Noboa Davila, la cual ha
sido dirigida, revisada y discutida en todas sus partes. Por lo cual autorizo la

presentacién, sustentacion y defensa del mismo.

Ing. Rafael Vicufa
DIRECTOR DE TESIS



AUTORIA

Las ideas y expresiones plasmadas en este trabajo, son de absoluta y

exclusiva responsabilidad de la autora.

Maria Andrea Noboa



CESION DE DERECHOS

Yo, Maria Andrea Noboa Davila, con cédula de identidad No. 1715499198,
declaro ser autor del presente trabajo, y eximo a la Universidad Técnica
Particular de Loja y a sus representantes legales de posibles reclamos y

acciones legales.

Adicionalmente declaro conocer y aceptar la disposicién del Art. 67 del
Estatuto Organico de la Universidad Técnica Particular de Loja que en su parte
pertinente textualmente dice: “Forman parte del patrimonio de la Universidad
la propiedad intelectual de investigaciones, trabajos cientificos o técnicos y
tesis de grado que se realicen a través, o con el apoyo financiero, académico o

institucional (operativo) de la Universidad”.

Maria Andrea Noboa Davila Ing. Rafael Vicuna



DEDICATORIA

Dedico este trabajo a las personas que mas amo en este mundo... mis dos
hijos Ian Thomas y Andrea Romina por ser simplemente como ellos son y
darle ese toque a la vida, a Dario mi amado esposo que es la persona que
siempre esta a mi lado dandome el aliento necesario para seguir... a mi mama
Carmen Elena por su apoyo incondicional a lo largo de mi vida y mi carrera, v,
por ayudarme con los recursos necesarios para salir adelante, a mi papa
Marcelo por el empuje diario y todos sus valioso consejos para superarme
personalmente, a mi Tia Sonia, por ser la fuente de inspiracidn y motivacién
para que esta vida valga la pena y a mi hermano, que en la distancia sabe ser

un soporte muy valioso de superacidn y lucha constante.

yzjlrz’a 1;%71 drea



AGRADECIMIENTOS

Primero un profundo agradecimiento para las personas que estuvieron a lo
largo de mi carrera profesional mis padres que supieron apoyarme tanto
econdmica y moralmente sin importar nada, a mi amado esposo, quien estuvo
incondicionalmente paso a paso. Por todo ese tiempo y dinero que se invirtid
en mis estudios y a mis queridos hijos por el tiempo que me permitian

estudiar ddndome siempre el aliento para continuar.

Al culminar el desarrollo de la presente tesis, considero como obligacién moral
expresar reconocimiento a la Escuela de Ciencias Bioldgicas y Ambientales de
la Universidad Técnica Particular de Loja, donde forjé mi vida profesional,
entre todo el personal que labora en las instalaciones de la Universidad

Campus Quito.

Igualmente hago extenso mi agradecimiento a todo el personal de Grinenthal-
Tecnandina, al Departamento de Mantenimiento, en especial a todo el
personal Técnico y de Servicios Generales, a Rubén Costales, Gerente de
Mantenimiento quien me encamino en la parte ambiental de la empresa, a
Sofita Riera, Jefe de EHS una persona estupenda de la empresa cual su apoyo
fue de mucha importancia, y de una manera muy especial a Carlitos Granda y
Lorena Cornejo por toda su ayuda y colaboracion de sus conocimientos
técnicos aportando con informacién valiosa, logistica y trabajos de campo
dentro de las instalaciones de la Planta; cuya labor enrold un papel muy

importante para la culminacion del presente trabajo



INDICE DE CONTENIDOS

CERTIFICACION DEL DIRECTOR DE TESIS......ccccootiiiieierenene e i
AUT ORI A et e e e et e e e e s bt e e e e ntaeeeeansaeeeeasseaeeeenseneeeennnnees . i
CESION DE DERECHOS. ...ttt e e iii
DEDICATORIA. ...ttt st b et s s et e et e besbeebeerenneenennen s iv
AGRADECIMIENTO . ...cii ittt ettt ettt e e e ea e s et e e e snnaeeeeannneeeeennnen %
INDICE DE CONTENIDO......cccieieieiesiesie sttt nne s Vi
INDICE DE ANEXOS.... .ottt ettt a et a e e et e e e s anaeeaeenes iX
INDICE DE PROCEDIMIENTOS......ccoi it ix
INDICE DE TABLAS. ...ttt ettt e ettt e e e e e e e s e e e e annae e e s esreeeeeannnnees X
INDICE DE IMAGENES. ..o eesesse s ene e X
INDICE DE MAPAS . ...ttt et e et e e s e e e et e e e e et a e e e s s nnaeeeeennnen Xi
RESUMEN. ... et e e e e e et e e e esta e e e e e naeaaeeenseeeeean s Xii

B I oY o /o Yo [l ol o o PSSR 1
2. ODJELIVOS.....ceieecee e 2
2.1 ODbjetivo GENEral......ccooiiiiieee e 2

2.2 Objetivos @SPECIfiCOS.......ccccoveievieciiceciece et . 2

B o 110 L] SRS 3
N - olo T I =To ol TSRS 4
4.1 ConCeptos GENEIAIES.......oocieiiieieee e s . 4
4.1.1 Contaminacion ambiental.........c.ccccceeeiiiineieciinece e 4

4.1.2 Desarrollo Sustentable.........ccooii . 4

4.1.3 Impacto Ambiental de las Actividades Productivas............. . 5

4.1.4 Sistemas de Gestion Ambiental.........cccocvveieeieieciieceeee, 6

4.2 MArCO LeGaAl......ocui i 6
4.2.1 Marco Institucional y Competencias.........ccccccveveeviveeinnenen 14

4.2.2 Secretaria del Ambiente.......c.cccooeiiiieieieci e 15

4.2.3 Entidades de Seguimiento Ambiental........c..ccccovevivveiiennn. . 16

4.2.4 Gestores ambientales..........cccoiiiiiiiiie e 17

Vi



4.2.5 ReqUIAAO.......oiiiiie s . 18

4.2.6 Determinacion del Marco Juridico de Control Ambiental... 18
4.3 Infracciones y sanciones para casos de Auditoria Ambiental... 21
Area de EStUAIO. .......c..ovivreeeeeeeeeeeeseeeee e 25
5.1 INfOrmacion general........cccoccceeeiuiiecice e e 25
5.2 Localizacidn del [Ugar.......cccoviiieicec e 26
5.3 Tamafio de 1S Areas......ccccvceverieiiiiieieest et 27
5.4 Capacidad Instalada.........ccccoeeoie e 28
5.5 ProducCtos. ... 28

5.5.1 FAIMACOS......iiuiiiiciieieiesie sttt ettt s te e sreereeneenee e s 28

5.5.2 COSMELICOS. ....uiviiiiiieiiciicit ettt . 29
L= W Te [o] [oTe 1= TSSOSO 30
6.1 Revision ambiental inicial..........ccocoeeiviiniieiececece e 30
6.2 Identificacion de Eventos Ambientales........c.ccccceveviveveieiennnnns 32
6.3 Establecimiento de Procesos Ambientales...........c.cccooviriiinnnne 38

6.3.1 RECUISO AQUA......ci oo iiiiiiieiee ettt e e rrree e e e e e e sanraeeeea e 40
6.3.1.1 POZO d€ AQUA......iiiiiiieeiie et 40
6.3.1.2 Planta de Tratamiento de Aguas Residuales............ 42
6.3.1.3 Aceites USadOS.......ccoveriiriiierie et 43
6.3.1.4 Reactivos y desechos inorganicos...........cccccceeuenean.... 43

6.3.2 RECUISO SUEIO......ciiiiiiiieiie et . 45
6.3.2.1 Desechos PeligroSos.......cccccvviiieeiiieniiie e 45
6.3.2.2 Desechos de tubos Fluorescentes...........cccccvvviinenns 47
6.3.2.3 Medicamentos caducados..........cccoeririierieinieeieenens 47
6.3.2.4 Desechos Reciclables..........cccoiiiiiii, . 49

6.3.3 RECUISO AN ...ttt e 49
6.3.3.1 Generadores eléctricos de emergencia...................... 50
6.3.3.2 RUIAO.....oiiiie e e 52

6.4 Procesos Ambientales Legales.........ccccoeeiieevce e . 53

6.4.1 Documentos ambientales..........cccooviiiiiiiin e 53
6.5 Disefio de programas de gestion ambiental y monitoreo........... 54

6.5.1 Indicadores ambientales..........cccoieiiiiiineie e . 54

Vii



6.5.1.1 Generacion de la informacion.......cceeeeeeeeeeeeeeeeeee e 55

6.5.2 Auditorias Ambientales de Cumplimiento...........cccccceeeenneen. 57
RESUILEAAOS. ... e et . 59
7.1 Situacidn ambiental de la empresa.......cccocoeceeveeecceceece e 59
7.2 Aspectos e impactos ambientales de la empresa....................... 59
7.3 Plan de Procesos Ambientales de la Empresa........cccccccevcevevinenns 61

7.3.1 RECUISO AQUA......oiitiiiiiiee ettt sare e s 61

7.3.1.1 Tratamiento vy Disposicion final de Aguas
RESIAUAIES. ... 61
7.3.1.2 Almacenamiento y Disposicién final de Aceites
USBAOS. ...t 64
7.3.1.3 Almacenamiento y Disposicion final de Desechos
INFlAM@DIES. ... 65
7.3.2 RECUISO SUEIO......eiiiiiiiieiee ettt . 66
7.3.2.1 Almacenamiento y disposicion final de desechos de
tUDOS flUOrESCENTLES......cceiieeee e 67
7.3.2.2 Almacenamiento y disposicion final de
medicamentos y materia prima caducada..........ccccocceeviieiiiie e 68
7.3.2.3 Almacenamiento y disposiciéon final de desechos
FECICIADIES. ... 69

7.3.2.4 Procesos Internos de los desechos hasta su

diSPOSICION fIN@L......ciiieieecece e 70
7.3.3 RECUISO AQN€. it 78
7.3.3.1 Control y Monitoreo interno de los Generadores de
EMEIrgENCIA. ... e . 78
7.3.3.2 Control y Monitoreo interno del ruido........c..cccceeeevveennns 79
7.3.3.3 Manejo de Catastrofes Ambientales.........ccocoeevvveeeens 79
7.3.3.4 Respuestas de emergencia.......cccoocveveereenieeeieeeseeseeeeens 81

7.4 Marco juridico interno para el control ambiental de la empresa.. 83

7.4.1 Certificado ambiental........coooeeeeoeeeee e . 84
7.5 Programas de Gestion Ambiental y Monitoreo ........cccccceevevennenne.. . 85
7.5.1 Indicadores AmMbBbIeNtales. ...t 86

viii



7.5.2 Auditorias Ambientales. ... . 88

CONCIUSIONES. ...t . 89
RECOMENAACIONES........oiiiiiiiee e e . 90
1O T = Y1 oY (o Yo [ =Y i = TSRS . 91
G T Y 0 1o 1= TSRS 97

INDICE DE ANEXOS

No. ANEXOS DE INFORMACION...........ooivieeieeieeeseeseseeseeeese e 98
1 Plan de Manejo Ambiental.........cccooiiiiii e 99
2 Certificado Ambiental..........cooiiiiiiii e 102
3 Indicadores Ambientales.........ccooiiiiiieiie 103
4 Bodegas y resSponSables..........oooeviiieiiiie e 108
5 Disefio del area de almacenaje de los desechos reciclables............. 109
6 Sefalizacion e identificacion del almacenaje de los desechos.......... 110
7 Etiquetas de desechos peligrosos.........cccocciiieiiiiec e 111
8 Cronograma de frecuencia de envio de los desechos........................ 115
9 Triptico de capacitaCion...........cooovciceccece e 116
No. ANEXOS DE REGISTRO......cccctiiiieiiieieiieienie et enns 118
1 Planta de tratamiento ... 119
2 RECICIADIES.... .o s 120
3 Hordmetros de generadores........cocoeiiieeeeieieieseee e 121
4 Verificacidn de transporte de residuos peligrosos.........cccccccoeeueeneanen. 122
PROCEDIMIENTOS
NO. PROCEDIMIENTOS.. ...ttt e aree e 123
1 Mantenimiento bomba de pozo.......ccccoovveiiiiii . 124
2 Mantenimiento planta de tratamiento de agua.......cccccccoviiiieiienns. 127
3 ACEILES USAUOS. ... eiiiieiei ettt 134
4 Liquidos inflamables...........cccvoiiicicieecec e 137



© 0 N & WU

Anti-derrames bodega de liquidos inflamables............cccccceeuenennnnee.
FIUOF@SCENEES. ... s

Manejo de desechos SOlIOS..........ccceeveeieiiieieceee e
RECICIADIES. ...
Monitoreo de gases y material particulado...........cccccocveevieiiiieccien,

MONIEOIEO A FUIO ..ot e e

INDICE DE TABLAS

No.

TABLAS

Listado de formularios para el Plan de Manejo Ambiental,
caracterizaciones y €mMergenCi@S.......ccueuuuieirierenieeeriiee s
Tabla de medidas del Plan de Manejo Ambiental de la planta antes
de la implementacidn de Sistema de Gestion propuesto......................
Identificacién de aspectos e impactos ambientales segun los
factores de afectacion.........cccccviiciiiccc s
Tiempo de uso para las soluciones y reactivos..........ccccoveeeieeiinicieenen.
Aspectos del analisis fisico-quimico del agua de la planta de
ErAtAMIENTO. ..
Incompatibilidad de los desechos para el acondicionamiento de
=] [ g T=Tol=T 1= PSPPSR
Listado de sustancias peligrosas para las etiquetas de riesgo............
Codigo de colores para el almacenamiento de Sustancias Quimicas

o<1 | 0 1T 1

INDICE DE IMAGENES

No.

1

IMAGENES

Representacion de la vista general del la Planta farmacéutica
TECNANAING. ... ettt be e b e e saeesaneene
Medicamentos fabricados en la Planta farmacéutica Tecnandina.........

Cremas Yy unglentos fabricados el la planta farmacéutica

TN ANAING. oottt e e e e e ee e e e e e e e e e e e eaaaeeeeaeeeenenaans

140
141
145
152
153
157

20

33

39
44

62

71
73

75

27
28

29



4 Diamante de fuego, Norma NFPA 704, utilizado para comunicar los

riesgos de los materiales peligroSos ...

INDICE DE MAPAS
No. MAPAS
1 Localizacién geografica de la Planta farmacéutica Grunenthal-

TN ANAINGA ettt e e e e e e e e e e e e ee e e e e e e e e e e e eeaaaaas

Xi


http://es.wikipedia.org/wiki/Material_peligroso

RESUMEN

El presente trabajo de investigacién se inicia con una revision general del
estado de la planta farmacéutica Grunenthal-Tecnandina, para constatar las
condiciones ambientales, determinando los impactos ambientales negativos
generados durante el proceso productivo, y asi poder diagnosticar y proponer
a partir de los resultados la implementacidn de nuevos procesos ambientales
para que se apliquen dentro de la Planta.

La implementacion del Sistema de Gestion Ambiental, se centra en la buena
administracion del cuidado ambiental en la planta, y, el concienciar a todos los
trabajadores.

El material utilizado es muy sencillo y de facil interpretacidon; ya que se trata
de una guia para cumplir con las normas vigentes para el desarrollo industrial
actual, para lo cual se han establecido procedimientos con registros
fotograficos, hojas de registro, senalizacién adecuada, creados conjuntamente
con la participacién de los colaboradores de la empresa.

Con la ayuda de informacién puntual, se realizé un estudio completo de los
desechos para estandarizar su proceso, desde su generacion, almacenaje y

acondicionamiento, hasta el transporte y disposicion final.

Xii



1. INTRODUCCION

El impacto del hombre sobre los ecosistemas naturales, son tan diversos y de
alcance tan amplio; sin embargo, a la vez que reconocemos los beneficios de
los ecosistemas simplificados de manera artificial, necesitamos estar
concientes de preservar intactos los recursos naturales para futuras
generaciones.

Segun Primack (2001), los origenes de la crisis ambiental, radican en el modo
de relacidn establecido por la sociedad industrial con el mundo natural; la era
“ambientalista o conservacionista” que trata del ambiente sano, no hace mas
gue analizar criticamente las relaciones de los seres humanos con el ambiente
del que forman parte y cuestiona los modos de vida y desarrollo en cuanto
inciden en tales relaciones, con la presencia de la industria, la preocupacion
ambiental, cuyos efectos son evidentes, tales como: deterioro ambiental por
contaminacion atmosférica, aguas residuales industriales, desechos
industriales, ruido, etc.

Los riesgos ambientales que se asocian con las actividades productivas, son
los principales protagonistas antes de tomar cualquier decision o accién
relacionada con la proteccion ambiental (Albert, 1997)

En definitiva, lo que es importante para los fines del presente trabajo, es que
al interior de esta empresa farmacéutica, se maneje el cuidado ambiental con
técnicas que cumplan ciertos criterios, entre las cuales sin lugar a duda se
encuentran los parametros ambientales que les permita ser mas eficientes al
disponer de su dominio en forma casi exclusiva.

Con estas consideraciones es indispensable generalizar al caso ecuatoriano el
sistema, mediante una aproximaciéon didactica y practica, a fin de superar los
principales obstaculos y problemas que puedan ocurrir al interior de las
empresas, en relacion industria vs. ambiente.

Sin embargo, la Industria farmacéutica, es una fuente generadora de bien
social, asi cabe sefalar que sus modernos sistemas industriales, son
justificables con su presencia en la economia nacional para proyectarla con

perspectivas hacia el futuro (Noboa, 1985).



2.

2.1

2.2

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Implementar un Sistema de Gestion Ambiental en la empresa
Farmacéutica Tecnandina S.A.; que se encargue de gestionar, planificar,
organizar, regular y manejar los aspectos ambientales propios de la

industria farmacéutica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Realizar la revisién ambiental inicial de la empresa, partiendo del proceso
de produccion que diariamente genera desechos sélidos, liquidos,

reciclables y no reciclables, peligrosos, etc.

Determinar y evaluar los aspectos e impactos ambientales generados por

las actividades de la empresa.

Establecer procedimientos ambientales que sera aplicable en las
instalaciones de Grunenthal-Tecnandina S.A.

Establecer un marco juridico que regird el control ambiental de Ia
empresa, con reglamentos creados exclusivamente y que se ajusten a

cada uno de los procesos de produccion.

Definir programas para gestion ambiental y monitoreo, en el que consten
cada una de las areas inmersas en el proceso de produccién, en donde se
definird responsables de llevar a cabo el procesamiento de residuos,
controlados por registros de seguimiento con cronogramas vy

presupuestos.



3. HIPOTESIS

1Ho- Los desechos tanto sélidos como liquidos, reciclables y no reciclables
pueden ser cuantificados en la produccidon mensual, y centralizados por la

persona responsable del manejo ambiental de la empresa farmacéutica.

2Ho- El informe de la situacion ambiental actual reflejara las condiciones en

que se encuentra la empresa.

3Ho- Los procedimientos ambientales seran utilizados como herramienta
indispensable, la cual se la respetard y se tendra presente en las tomas de
decisiones, aparte que concienciara a los empleados una vez difundidos los

procedimientos.

4Ho- La empresa se sostiene sobre el marco juridico, que nos da las pautas
para el conocimiento de ciertos parametros, como son las ordenanzas,

convenios y leyes ambientales a las cuales deben atenerse las industrias.

5Ho- Los monitoreos ambientales ayudaran a los responsables a llevar los

registros necesarios.



4. MARCO TEORICO

4.1 CONCEPTOS GENERALES

4.1.1 CONTAMINACION AMBIENTAL

Segun Albert (1997), los efectos mas graves de la contaminacidn ocurren
cuando la entrada de sustancias (naturales o sintéticas) al ambiente rebasa la
capacidad de los ecosistemas para asimilarlas y/o degradarlas.

Los crecientes gastos de proteccion ambiental para las empresas debido a las
elevadas tarifas a pagar por la cantidad de desecho, consumo de energia o por
costosas tecnologias utilizadas para el tratamiento de desechos, hicieron que
por varios afnos los objetivos econdmicos y ambientales en la industria fueran

considerados como contradictorios e incompatibles (Hinner, 1997)

4.1.2 DESARROLLO SUSTENTABLE

La Comision Brundland, definié el desarrollo sustentable como <el desarrollo
que cumple con las necesidades del presente sin comprometer la habilidad de
las futuras generaciones para obtener sus propias necesidades>.

Segun Crespo (2005), las palabras sustentable y desarrollo son en estricto
sentido contradictorias; lo sustentable implica generacion a largo plazo,
mantenimiento, reciclaje, minima explotacion de materia prima y la
administracion de las necesidades humanas sobre una base colectiva. El
desarrollo puede ser interpretado de muchas maneras diferentes pero de
acuerdo a nuestra cultura actual basada en la produccidon industrial este
implica una planificacion a corto plazo, mantenimiento minimo, gasto, maxima
explotacion de materias primas y un énfasis en el individuo.

En estos tiempos, se toma la definicion de desarrollo sustentable
estrechamente con desarrollo econdmico social, cuando lo que deberia
importar es la calidad de vida humana en relacidén con la capacidad de carga

de los ecosistemas.



4.1.3 IMPACTO AMBIENTAL DE LAS ACTIVIDADES PRODUCTIVAS

Las actividades productivas en especial de la industria, aunque en mucha
menor medida la prestacidon de servicios son consideradas las principales
responsables del deterioro del ambiente a escala global, regional y local tanto
por el consumo de recursos como por los efectos de los propios procesos

productivos.

Con tanta exigencia con nuevos convenios, acuerdos Yy protocolos
internacionales, se ha creado nuevas leyes Yy disposiciones legales
encaminadas al control y seguimiento a las empresas, que, hoy en dia son
reguladas con fuertes sanciones por dafios ocasionados al ambiente; ademas,
que los consumidores se orientan por productos y servicios amigables con el
ambiente y motivan a las empresas a mejorar su productos para ser mas

competitivos en el mercado.

Segun Albert (1997), para conocer el impacto ambiental de cada empresa

debe considerarse:

e las emisiones a la atmédsfera (gases de invernadero, Cl, CFC,s,
particulas, dioxinas,...),

e los vertidos a las aguas (DQO, metales pesados, DBOS5,...)

e la contaminacién de los suelos,

e la generacion de residuos (peligrosos, inertes,...),

e utilizacion excesiva de recursos (energia, agua, productos téxicos,...),

e riesgo de accidentes (emisiones tdxicas, fugas, explosiones,...).

Con estos antecedentes, las empresas deben considerar como factor principal,
su relacion con el ambiente como condicién necesaria para garantizar no solo
el normal funcionamiento y obtencién de servicios ambientales, si no para

poder responder una supervivencia de nuevas generaciones.



4.1.4 SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL

Segun Martinez (2003), un Sistema de Gestion Ambiental es un proceso ciclico
de planificacion, implantacion, revision y mejora de los procedimientos y
acciones que lleva a cabo una organizacién para realizar su actividad
garantizando el cumplimiento de sus objetivos ambientales.

La implementacién de un Sistema de Gestibn Ambiental, permite a las
empresas identificar y evaluar sus impactos ambientales reales y potenciales,
para lograr una mayor eficiencia y un mejor desempefio en materia ambiental,
asi como también reducir costos y prevenir gastos devenidos de deficiencias en

el desempefio ambiental (Ambiente laboral, 2010).

El objetivo de la implementacién de un Sistema de Gestién Ambiental en la
planta de Tecnandina es de mucha utilidad ya que se podria interpretar con
creatividad la vision compartida (industria-ambiente), el aprendizaje
permanente, innovacién, trabajo en equipo, empoderamiento con actitudes
responsables y propositivas con objetivos estratégicos para poder ser una

empresa ambientalmente amigable con una alta responsabilidad social.

4.2 MARCO LEGAL

Segun Crespo (2008), la legislacion ambiental ecuatoriana es relativamente
reciente, sin embargo abarca un conjunto de actividades dedicadas a controlar
y normar el ambiente en el cual vive el hombre a fin de proteger su salud y

garantizar el buen vivir.

A continuacion se da a conocer el Marco Legal Vigente, dentro del cual se
desarrolla el Control Ambiental en el Ecuador, con las principales leyes,

decretos, acuerdos y ordenanzas:



CONSTITUCION POLITICA DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR
Registro Oficial No. 449 del 20 de Octubre del 2008

Titulo 1 De los Principios Fundamentales

Articulo 3, son deberes primordiales, entre otros “7. Defender el patrimonio

cultural del pais”.

Seccidon Sequnda “ambiente sano”

Capitulo 2, "De los derechos del buen vivir”

Titulo II “"Derechos”

Articulo 14, se reconoce el derecho de la poblacidn a vivir en un ambiente
sano y ecoldégicamente equilibrado, que garantice la sostenibilidad y el buen

vivir, sumak kawsay.

Articulo 15, el Estado promovera, en el sector publico y privado, el uso de
tecnologias ambientalmente limpias y de energias alternativas no
contaminantes y de bajo impacto. La soberania energética no se alcanzara en
el detrimento de la soberania alimentaria, ni afectara el derecho al agua. Se
prohibe el desarrollo, produccién, tenencia, comercializaciéon, importacion,
transporte, almacenamiento y uso de armas quimicas, bioldgicas y nucleares,
de contaminantes organicos persistentes altamente téxicos, agroquimicos
internacionalmente prohibidos, y las tecnologias y agentes bioldgicos
experimentales nocivos y organismos genéticamente modificados perjudiciales
para la salud humana o que atenten contra la soberania alimentaria o los
ecosistemas, asi como la introduccidon de residuos nucleares y desechos

toxicos al territorio nacional.

Seccion Séptima "Salud”

Capitulo 2, “"De los derechos del buen vivir”

Titulo II “"Derechos”




Articulo 32, la salud es un derecho que garantiza el estado, cuya realizacion se
vincula el ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua,
alimentacién, la educacioén, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los

ambientes sanos y otros que sustenten el buen vivir.

Capitulo Sexto “"Derecho de Libertad”

Titulo II “"Derechos”

Articulo 66, se reconoce garantiza a las personas: 2. El derecho a una vida
digna, que asegure la salud, alimentacion y nutricién, agua potable, vivienda,
saneamiento ambiental, educacién, trabajo, empleo, descanso y ocio, cultura
fisica, vestido, seguridad social y otros servicios sociales necesarios. 15. El
derecho a desarrollar actividades econémicas, en forma individual o colectiva,
conforme a los principios de solidaridad, responsabilidad social y ambiental.

27. El derecho a vivir en un ambiente sano, ecolégicamente equilibrado, libre

de contaminacion y en armonia con la naturaleza.

Del titulo VII “"Del Régimen del Buen Vivir”

Capitulo 3, biodiversidad y recursos naturales, Seccion primera: Naturaleza y

ambiente:

Articulo 395: La Constitucion reconoce los siguientes principios ambientales:
2. Las politicas de gestion ambiental se aplicaran de manera transversal y
seran de obligatorio cumplimiento por parte del Estado en todos sus niveles y
por todas las personas naturales o juridicas en el territorio nacional. 3, El
Estado garantizara la participacion activa y permanente de las personas,
comunidades, pueblos y nacionalidades afectadas, en la planificacion,
ejecucion y control de toda actividad que genere impactos ambientales. 4. En
caso de duda sobre el alcance de las disposiciones legales en materia
ambiental, estas se aplicaran en el sentido mas favorable a la proteccién de la

naturaleza.



Articulo 396: El Estado adoptara las politicas y medidas oportunas que eviten
los impactos ambientales negativos, cuando exista certidumbre de dafio. En
caso de duda sobre el impacto ambiental de alguna acciéon u omisién, aunque
no exista evidencia cientifica del dafio, el Estado adoptara medidas protectoras
eficaces y oportunas. Cada uno de los actores de los procesos de produccion,
distribucién, comercializacion y uso de bienes y servicios asumira la
responsabilidad directa de prevenir cualquier impacto ambiental, de mitigar y
reparar los danos que ha causado, y de mantener un sistema de control
ambiental permanente. Las acciones legales para perseguir y sancionar por

dafios ambientales seran imprescriptibles.

Ley de Gestion Ambiental
Registro Oficial 418 del 10 de septiembre del 2004

Capitulo IV “"De la participacion de las Instituciones del Estado”

Articulo 12, define como obligaciones de las instituciones del Estado del
sistema Descentralizado de Gestion Ambiental en el ejercicio de sus
atribuciones y en el ambito de su competencia: “2. Ejecutar y verificar el
cumplimiento de las normas de calidad ambiental, permisibilidad, fijaciéon de

niveles tecnoldgicos y las que establezca el Ministerio del Ambiente.

Articulo 19 sobre la Evaluacién de Impacto Ambiental y del Control Ambiental,
las obras publicas, privadas o mixtas y los proyectos de inversién publicos o
privados que pueden causar impactos ambientales, seran calificados
previamente a su ejecucion, por los organismos descentralizados de control,
conforme el Sistema Unico de Manejo Ambiental, cuyo principio rector serd

precautelatorio.

Articulo 23 define los componentes de la evaluacion de impacto ambiental en
los siguientes aspectos: 1. La estimacién de los efectos causados a la

poblacion humana, la biodiversidad, el suelo, el aire, el agua, el paisaje y la



estructura y funcién de los ecosistemas presentes en el area previsiblemente
afectada; 2. Las condiciones de tranquilidad publica tales como: ruido,
vibraciones, olores, emisiones luminosas, cambios térmicos y cualquier otro
perjuicio ambiental derivado de su ejecucidon; y 3. La incidencia que el
proyecto, obra o actividad tendrd en los elementos que componen el

patrimonio historico escénico y cultural.

Ley de la Prevencion y Control de la Contaminacion Ambiental
Codificacién No. 2004-020. Suplemento del Registro Oficial No. 418 del 10 de
septiembre del 2004.

Articulo 11 “Queda prohibido expeler hacia la atmdsfera o descargar en ella,
sin sujetarse a las correspondientes normas técnicas y regulaciones,
contaminantes que, a juicio del Ministerio de Salud, puedan perjudicar la salud
y la vida humana, la flora, la fauna y los recursos o bienes del estado o de

particulares o constituir una molestia”.

Articulo 12 “Para los efectos de esta Ley, seran considerados como fuentes
potenciales de contaminacién del aire: Las artificiales, originadas por el
desarrollo tecnoldgico y la accidn del hombre, tales como fabricas, calderas,
generadores de vapor, talleres, plantas termoeléctricas, refinerias de petrdleo,
plantas quimicas, aeronaves, automotores y similares, la incineracidon, quema
a cielo abierto de basuras y residuos, la explotacidn de materiales de
construccién y otras actividades que produzcan o puedan producir

contaminacion.
Articulo 13 “Se sujetaran al estudio y control de los organismos de terminados

en esta Ley y sus reglamentos las emanaciones provenientes de fuentes

artificiales, moviles o fijas, que produzcan contaminacién atmosférica”.
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Capitulo VI "De la Prevencion y Control de la Contaminacion de las Aguas”

Articulo 16, “"Queda prohibido descargar, sin sujetarse a las correspondientes
normas técnicas y regulaciones, a las redes de alcantarillado, o en las
quebradas y acequias, rios lagos naturales o artificiales, o en las aguas
maritimas, asi como infiltrar en terrenos, las aguas residuales que contengan
contaminantes que sean nocivos a la salud humana, a la fauna y a las

propiedades.

Capitulo VII
"De la Prevencion y Control de la Contaminacion de los Suelos,”

Articulo 20 “Queda prohibido descargar, sin sujetarse a las correspondientes
normas técnicas y relaciones, cualquier tipo de contaminantes que puedan
alterar la calidad del suelo y afectar a la salud humana, la flora, la fauna, los

recursos naturales y otros bienes.

Articulo 21 “Para los efectos de esta Ley, seran considerados como fuentes
potenciales de contaminacion, las sustancias radioactivas y los desechos
sdlidos, liquidos o gaseosos de procedencia industrial, agropecuaria, municipal

o domestica”.

Texto Unificado de la Legislacion Ambiental Secundaria
Registro Oficial No. 2 del 31 de marzo del 2003,

De la calidad ambiental del TULAS

Titulo I: Del Sistema Unico del Manejo Ambiental

Concentra las disposiciones relativas a la aplicacion de los mecanismos de
Evaluacion del Impacto Ambiental, asi como prevencion y control de la

contaminacion ambiental. Instrumentos que se desarrollan con mayor énfasis:
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1. El Sistema Unico de Manejo Ambiental, que se articula como el
mecanismo central de la legislacion para la calidad ambiental, orientado

al control y mitigacion de los impactos al ambiente.

e Evaluacion del Impacto Ambiental (EIA).- Abarca el proceso de
presentacién, revisién, licenciamiento y seguimiento ambiental de una
actividad o un proyecto propuesto.

e La licencia ambiental.- Es la autorizacion que culmina el proceso de la
Evaluaciéon de Impacto Ambiental, de la cual dependerd el inicio de la

ejecucion de la actividad o prestacidon de un servicio sujeto al SUMA.

2. La reglamentacion para la prevencidn y control de la contaminacién
ambiental y sus normas técnicas, el cual desarrolla el conjunto de
normativas referidas a la prevencion y control de la contaminacion, en

el cual se desarrollan los siguientes mecanismos:

e Politica Nacional para el Manejo de Desechos Sdlidos.- donde se definen
las directrices a las que se someteran el control y la disposicién de los
desechos sdlidos en el pais. Para ello se declara esta actividad prioridad
nacional. Se dispone, ademas, la elaboracidn de un plan estratégico
para este sector.

e Reglamento a la Ley de Gestién Ambiental para la Prevencion y Control
de la Contaminacion Ambiental.- Donde se establecen los

procedimientos de control y normas técnicas.
Art. 41.- Ambito.- El presente titulo establece los siguientes aspectos:
a) Las normas generales nacionales aplicables a la prevencién y control
de la contaminacién ambiental y de los impactos ambientales

negativos de las actividades definidas por la Clasificacion Ampliada

de las Actividades Econdmicas de la version vigente de la
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Clasificacion Internacional Industrial Uniforme (CIIU), adoptada por
el Instituto Nacional de Estadisticas y Censos;

b) Las normas técnicas nacionales que fijan los limites permisibles de
emisidn, descargas y vertidos al ambiente; vy,

c) Los criterios de calidad de los recursos agua, aire y suelo, en el

ambito nacional.

e Normas Técnicas para la aplicacion del Titulo I, Libro VI del

Texto Unificado de Legislacion Secundaria Ambiental.

e El Sistema Unico de Manejo Ambiental (SUMA) y la licencia

ambiental

La Ley de Gestion Ambiental (capitulo II del titulo III «Instrumentos de
gestion ambiental») especifica, en su Art. 19, que toda obra o proyecto que
pueda causar afectacion al ambiente deberd sujetarse al SUMA.

El SUMA se articula como el mecanismo central de la legislacién para la calidad
ambiental, orientado al control y mitigacidon de los impactos al ambiente.

El SUMA vy la licencia ambiental son elementos de control inseparables. El
primero incluye las distintas etapas y requisitos que debe cumplir toda
actividad o proyecto antes de empezar su ejecucion, mientras que el segundo
es el permiso que se otorga al probarse el proceso aludido y con el cual se

admite el inicio de la actividad o proyecto.

Distrito Metropolitano de Quito, Ordenanza 213
Publicada el 10 de Septiembre del 2007

Al amparo de la Ley de Gestion Ambiental y el Texto Unificado de Legislacion
Secundaria Ambiental, el Ministerio del Ambiente, en su calidad de Autoridad
Ambiental Nacional, en coordinacidon con los organismos competentes, debera

dictar y actualizar periédicamente las Normas Técnicas Ambientales
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Nacionales, las mismas que constan como Anexos al Libro VI De la Calidad
Ambiental.

Cualquier norma técnica para la prevenciéon y control de la contaminacién
ambiental que se dictare, a partir de la expedicidn del Texto Unificado de
Legislacion Secundaria Ambiental, en el pais a nivel sectorial, regional,
provincial o local, deberd guardar concordancia con la Norma Técnica
Ambiental Nacional vigente y, en consecuencia, no debera disminuir el nivel de
proteccién ambiental que proporciona.

Por lo que se toma en cuenta para el desarrollo de este instrumento la
Resolucion Metropolitana No. 003 que contiene las Normas Técnicas de la
Ordenanza No. 213.

Otras normas de referencia:

e Norma Ecuatoriana INEN 2266 Acondicionamiento, almacenamiento y
transporte
e Normativa Técnica de la Ordenanza Metropolitana No. 146

e Ordenanza No. 147 de Transporte de Productos Quimicos Peligrosos

4.2.1 MARCO INSTITUCIONAL Y COMPETENCIAS

Segun el Libro VI del Reglamento de la Ley de Gestion Ambiental para a
prevencidon y control de la Contaminacién Ambiental, Capitulo II; el marco
institucional en materia de prevencién y control de la contaminacién ambiental

consta de los siguientes elementos:

a) Consejo Nacional de Desarrollo Sustentable (CNDS)

b) Ministerio del Ambiente (MAE)

c) Sistema Nacional Descentralizado de Gestion Ambiental (SNDGA)
i Reguladores ambientales por recurso natural,
ii Reguladores ambientales sectoriales; v,

iii Municipalidades y/o Consejos Provinciales
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El Consejo Metropolitano de Quito discutié y aprobd la Resolucion No. 0085, el
29 de enero del 2009, mediante la cual se resolvié recordar a la ciudadania
que la autoridad local competente y legalmente facultada para ejercer el rol
regulador, coordinador, normativo y fiscalizador en temas ambientales dentro
del Distrito Metropolitano de Quito es la Secretaria del Ambiente, cuya gestién,
dentro de lo que estipula la ley, es totalmente independiente de la acreditacion
del Sistema Unico de Manejo Ambiental (SUMA) para la emisidon de licencias
ambientales. En este sentido, la resolucién sefiala que tanto la ciudadania
como las entidades reguladas por la Secretaria del Ambiente, deberan
apegarse de manera irrestricta a lo que dicta la Ordenanza Metropolitana No.

213 “De la prevencion y control del Medio Ambiente”.

Segun el Art. 11.380.13, de la normativa metropolitana No. 213. El marco
institucional en materia de evaluacion de impacto ambiental consta de los

siguientes estamentos:

1. Secretaria del Ambiente.

2. Entidades de Seguimiento.
4.2.2. SECRETARIA DEL AMBIENTE

Segun el Art. I11.380.14 de la normativa metropolitana No. 213. La Secretaria
del Ambiente es la autoridad ambiental local, y tiene un rol regulador,

coordinador, normativo, controlador y fiscalizador.

En materia de prevencion y control de la contaminacion ambiental, a la
Secretaria del Ambiente le corresponden entre otras obligaciones, las

siguientes:
1. Establecer costos por vertidos y otros cargos para la prevencion y

control de la contaminacion y conservacion ambiental, acorde con las

atribuciones ejercidas. Los fondos que se recauden por este concepto,
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seran destinados exclusivamente a actividades de conservacién
ambiental, prevencién y control de la contaminacion.

2. La Comisaria Metropolitana Ambiental y las Comisarias de Salud y
Ambiente son las encargadas de velar por el cumplimiento del marco
legal ambiental vigente y sancionar el incumplimiento a lo dispuesto en
el presente capitulo.

3. Regular, fiscalizar y auditar la participacién de sus delegados,
reconocidos por la Secretaria del Ambiente.

4. Incluir la participacién ciudadana en los procesos de evaluacién de
impacto ambiental.

5. Iniciar las acciones legales a que haya lugar.

6. Emitir licencias ambientales, dentro de su jurisdiccién y previo el

cumplimiento del respectivo proceso de aprobacion.

4.2.3 ENTIDADES DE SEGUIMIENTO AMBIENTAL

Segun el Art. I1I.380.16 de la normativa No. 213. Las Entidades de
Seguimiento son Entidades Técnicas responsables de realizar el andlisis y
calificacion de la Declaracion Ambiental y el Plan de Manejo Ambiental que

presentan los regulados.

Las obligaciones de las Entidades de Seguimiento ambiental son:

1. Ejecutar las actividades de analisis y calificacion de las Declaraciones
Ambientales y Plan de Manejo Ambiental,

2. Seguimiento y verificacién del Plan de Manejo Ambiental aprobado,
tanto en lo concerniente a la implementacion de las medidas propuestas
como a los plazos establecidos para el efecto (Ver Anexo de
Informacion No.1 Plan de Manejo Ambiental de la Planta Farmacéutica
Tecnandina S.A.)

3. Presentar los informes de seguimiento al cumplimiento de la Declaracion

Ambiental y Plan de Manejo Ambiental cada afo.
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4. En caso de que se evidencie un incumplimiento al Plan de Manejo
Ambiental, deberd comunicar a la Secretaria del Ambiente en los
siguientes dos dias laborables, para que la Secretaria del Ambiente
tome las medidas pertinentes, de acuerdo al marco legal vigente.

5. Establecer programas de seguimiento para la obtencion de la
informacién de cumplimiento de los planes y programas para la

prevencion y control de la contaminacion.

Durante el seguimiento al cumplimiento del Plan de Manejo Ambiental, la
Entidad de Seguimiento determinara el tipo de no conformidad cometida por el

regulado y dependiendo del caso procedera de la siguiente manera:

No conformidad Mayor.- La Entidad de Seguimiento, informara a la Secretaria
del Ambiente en los dos dias posteriores, sobre los incumplimientos
identificados durante el seguimiento al Plan de Manejo Ambiental. Ademas
otorgara un plazo para que el regulado levante la no conformidad. En caso de
no levantar la no conformidad en el plazo establecido, la Entidad de
Seguimiento notificara a la Secretaria del Ambiente en los dos dias posteriores

para que se proceda conforme a derecho.

No conformidad Menor.- Las Entidad de Seguimiento otorgaran los plazos
pertinentes para levantar las no conformidades identificadas durante el
seguimiento al Plan de Manejo Ambiental. En caso de incumplimiento por
parte del regulado, notificard a la Secretaria del Ambiente este incumplimiento

en los dos dias posteriores, para que se proceda conforme a derecho.
4.2.4. GESTORES AMBIENTALES
Segun el Art. 11.381.8 de la Normativa Metropolitana No. 213. La

Municipalidad de Quito podra delegar a personas naturales o juridicas, publicas

o privadas que para el efecto se denominan gestores, el manejo, gestion,
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recoleccion, transporte y disposicion final de residuos, sin que esto le
signifique egreso econémico alguno.
La Municipalidad de Quito, a través de la Secretaria del Ambiente, fiscalizara la

labor de los gestores respecto al servicio y destino final de dichos residuos.

4.2.5. REGULADO (TECNANDINA)

Segun el Art. 11.381.10 de la Normativa Metropolitana No. 213. Los regulados
son personas naturales o juridicas, de derecho publico o privado, nacionales o
extranjeras, u organizaciones que a cuenta propia o a través de terceros
realizan en el Distrito Metropolitano de Quito de forma regular o accidental,
cualquier actividad que tenga el potencial de afectar la calidad de los recursos
agua, aire, suelo, biodiversidad y salud publica, como resultado de sus
acciones u omisiones. En este caso la planta farmacéutica de Grunenthal-

Tecnandina.

4.2.6. DETERMINACION DEL MARCO JURIDICO DE CONTROL
AMBIENTAL

Segun el Art. 11.381.9.- Dentro del Distrito Metropolitano de Quito, todo tipo
de residuos, incluidos los residuos toxicos y peligrosos, tales como aceites
usados con base mineral o sintética, grasas lubricantes usadas, neumaticos
usados, envases usados de pesticidas, plaguicidas o afines, baterias o
cualquier otro residuo que signifique un impacto o riesgo para la salud y
calidad ambiental, debera ser previamente tratado en virtud de los
lineamientos que para el efecto establezca la Secretaria del Ambiente, y su

destino sera definido por esta dependencia.
Por otra parte, todos los desechos que salen de la planta, estan obligados a

ser tratados por gestores calificados por la Secretaria del Ambiente, los

mismos que estan obligados a lo siguiente:
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Todas las personas naturales o juridicas, publicas o privadas que
intervienen en la gestidn de los residuos que se generan en el Distrito
Metropolitano de Quito, deberan calificarse en la Direccidon Metropolitana
de Medio Ambiente, caso contrario seran sancionados;

Todos los gestores de residuos deberan dar estricto cumplimiento a las
obligaciones establecidas para los regulados y que se encuentran
detalladas en el siguiente articulo;

Los gestores que se encuentren calificados por la DMMA deberan

notificar la suspensidon, ampliacidn o modificacion de sus actividades;

Es importante mantener vigentes los documentos ambientales (registro y

certificado ambiental); y, de mantener un registro de la gestién de los

residuos y presentar un informe anual de su gestion sujetandose a los

lineamientos establecidos por la Direccidon Metropolitana de Medio Ambiente.

Segun el Art. 11.381.11.- Las obligaciones del regulado, en este caso

Tecnandina, deben dar estricto cumplimiento a lo dispuesto, especialmente a

lo siguiente:

a)

b)

En todos los proyectos que hayan obtenido la Licencia Ambiental,
conforme con lo establecido en el Capitulo IV de la ordenanza municipal
No. 213, en el plazo maximo de un afo después de haber entrado en
operacién, el regulado deberd presentar una Auditoria Ambiental a la
Entidad de Seguimiento correspondiente; (Ver Anexo de Informacién
No.1 Plan de Manejo Ambiental).

Los regulados que generan descargas, emisiones o vertidos, deberan
presentar anualmente a la entidad de seguimiento, en el mes de
noviembre de cada afo. Los reportes de caracterizacién de ruido,
residuos, descargas liquidas y emisiones a la atmdsfera sujetandose a los
lineamientos emitidos por la Direccién Metropolitana de Medio Ambiente.
(Ver tabla No. 1 Formularios de caracterizaciones) A costo de los

regulados. Las caracterizaciones deberan ser realizadas por laboratorios,
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entidades de muestreo y personas naturales o juridicas registradas en la
DMMA;

Tabla No. 1 Listado de formularios para el Plan de Manejo Ambiental, caracterizaciones y

emergencias.

Formulario Contenido
Solicitud de Anulacion o Actualizacion de Registro de
Form.R02.a Establecimiento
Form.AAO02.a Cronograma del Plan de Manejo Ambiental
Form.AA06 Caracterizacion Anual Fisico Quimica de Emisiones al Aire
Caracterizacion Fisico Quimica de Emisiones al Aire -
Form.AA06.a Identificacién de fuentes fijas
Caracterizacion Fisico Quimica Anual Fisico Quimica de
Form.AAQ06.b Emisiones al Aire

Caracterizacion Anual Fisico Quimica de Descargas Liquidas no
Form.AAQ7 Domésticas

Caracterizacion Fisico Quimica de Descargas Liquidas no
Form.AAQ7.a Domésticas - Identificacién de puntos de descarga
Caracterizacion Fisico Quimica de Descargas Liquidas no
Form.AAQ7.b Domésticas

Form.AA08.b Caracterizacion Anual de Emisiones de Ruido al Ambiente
Caracterizacion Emisiones De Ruido al Ambiente -

Form.AAQ08.a Identificacion de Fuentes

Form.AAO09 Caracterizacion Anual de Residuos Soélidos

Form.AA13.a Informe de Situacion de Emergencia (Informe Preliminar)

Form.AA13.c Informe de Situacion de Emergencia (Informe Detallado)

. Los formularios de caracterizacion de emisiones al aire (Form.AA06),

descargas liquidas (Form.AA07), ruido (Form.AA08.b), y residuos
sOlidos (Form.AA09); deberan ser utilizados de acuerdo con sus
necesidades de monitoreo, las mismas que son sefialadas en Ila
Auditoria o en los seguimientos.

o De acuerdo con la D-0020 de la DMA, los informes de identificacion de
fuentes fijas (Form.AA06.a), identificacion de puntos de descarga
(Form.AAO07.a) e identificacibn de fuentes emisoras de ruido
(Form.AA08.a), se presentaran anualmente hasta que el SIAD (Sistema

de Informacién Ambiental Distrital) entre en funcionamiento.
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. El formulario R02.a se utilizard Unicamente cuando el regulado necesite
anular o actualizar su Registro de Establecimiento (cambio de razén
social, representante legal, actividad, etc)

o Los formularios de Informe de Situacion de Emergencia deben ser
utilizados si se produjera una emergencia ambiental en su
establecimiento (las situaciones de emergencia se encuentran definidas
en su Auditoria Ambiental, o en los casos explicitos sefalados en la O.M.
213). De acuerdo con lo establecido en la Ordenanza, el Form. AA013.a
debe presentarse 24 horas después de ocurrida la emergencia y el

Form. AAO13.c, 72 horas después de ocurrida la emergencia.

Mantener vigentes los documentos ambientales es obligacién de la persona
responsable del drea ambiental (registro y certificado ambiental); (Ver Anexo

de Informacién No.2 Certificado Ambiental)

o Los regulados que generen aceites, lubricantes, grasas. solventes
hidrocarburados, deberan entregar obligatoriamente y sin costo, su
residuo al gestor autorizado, y por ningun motivo podran comercializar
o utilizados en otras actividades. En este contexto, queda prohibido el
transporte de este residuo en el Distrito Metropolitano de Quito por
personas no autorizadas por la Direccidn Metropolitana de Medio

Ambiente; vy,

Los infractores seran sancionados.

4.3. INFRACCIONES Y SANCIONES PARA CASOS DE AUDITORIiA
AMBIENTAL

Segun la Ordenanza Metropolitana No. 213, la Comisaria Metropolitana
Ambiental y las Comisarias de Salud y Ambiente son las encargadas de velar
por el cumplimiento del marco legal ambiental vigente y sancionar el

incumplimiento a lo dispuesto en la ley.
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Segun el Art. 11.381.25 de la Normativa Metropolitana No. 213. La aprobacion
de planes de manejo ambiental y otros estudios ambientales, no podra ser
utilizada como prueba de descargo en incidentes o accidentes de

contaminacidon ambiental atribuibles a cualquier actividad, proyecto u obra.

Segun el Art. 11.381.26 de la Normativa Metropolitana No. 213. Si por medio
de una inspeccion, auditoria ambiental o por cualquier otro medio, la
Secretaria del Ambiente o su delegado comprobard que los estudios
ambientales, alcances y planes de manejo contuvieren informaciones falsas u
omisiones de hechos relevantes en base a las cuales la autoridad ambiental
competente los aprobd, la Secretaria del Ambiente presentara las acciones
penales que correspondan en contra de los representantes de la actividad,

proyecto u obra correspondientes.
De acuerdo a la Ordenanza Metropolitana No. 213, se consideran infracciones
a las disposiciones de la ley, las que se detallan a continuacién, cuya gravedad

esta dada de acuerdo a la categoria en la que se encuentran:

1) Categoria 1

a) No estar registrado en la DMMA o su delegado;

b) No disponer de facilidades técnicas para la realizacidon del monitoreo y

toma de muestras de las descargas y emisiones;

c) Incumplir con la presentacién de los reportes de caracterizacidon o

presentar caracterizaciones con nimero de muestreos incompletos;

d) Presentar reportes de caracterizacién extemporaneos;
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e)

f)

9)

h)

i)

k)

Incumplir con lo dispuesto en el Art. 11.381.51, de la Notificacion de

Situaciones de Emergencia:

Presentacion de documentos ambientales extemporaneos (auditorias,
alcances solicitados, documentos de descargo, planes de manejo,

programas perentorios de cumplimiento);

No presentar, los documentos, aclaraciones o alcances solicitados por
la DMMA o su delegado;

Aprobar documentos ambientales por parte de las entidades de
seguimiento, sin observar los lineamientos establecidos por la DMMA y

sin contar con medidas para mitigar los impactos ambientales:

Presentar informacion errénea por parte del regulado, sobre la base de
cualquier documento Auditoria Ambiental, Plan de Manejo Ambiental y

alcance solicitado;

Realizar la gestidon de los residuos sin contar con la certificacién como
gestor ambiental;

No cumplir con la entrega de residuos a los gestores autorizados;
Transportar residuos sin la debida autorizacion;

Los consultores que hayan sido objeto de una queja formal
debidamente justificada por parte del contratante por algun tipo de

incumplimiento de orden ambiental;

Los que se encuentren involucrados en problemas por utilizacién

fraudulenta de documentos;
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0)

p)

Los laboratorios ambientales que presten sus servicios sin estar

debidamente registrados en la DMMA; v,

Los regulados que contraten a consultores que no estan registrados y
calificados en la DMMA.

2) Categoria II

a)

b)

f)

Los laboratorios ambientales que ofertan analisis y que reporten datos
sin aplicar los procedimientos establecidos y sin contar con equipos

para realizar los analisis;

No contar con el CA en los plazos y bajo los lineamientos establecidos
por la DMMA;

No haber cumplido con la presentacién de la AA, PMA o alcance

solicitado;

Incumplir con los compromisos asumidos en el PMA;

No permitir la practica de inspecciones de control o muestreo de
descargas liquidas y emisiones a la atmdsfera que realice el personal

legalmente autorizado;

Causar derrames o emisiones de materias primas, productos quimicos
peligrosos, residuos solidos no domésticos, o lodos potencialmente
contaminantes que perjudiquen la salud y bienestar de la poblacion, la
infraestructura o el medio ambiente en general, sin perjuicio de las
acciones civiles y penales que estos hechos pueden producir, excepto

en situaciones de emergencia;
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g) Realizar la gestion de residuos téxicos y peligrosos, sin la debida
delegacion o acreditacion de parte del Municipio del Distrito
Metropolitano de Quito, o cualquier incumplimiento en los temas del
Art.

h) Por realizar una denuncia que en el debido proceso se determina que

es falsa.

5. AREA DE ESTUDIO

5.1 Informacion General:

Nombre de la TECNANDINA S.A.

Compaiiia: Tecnandina S.A. pertenece a la Compaiia Grinenthal
GmbH

Direccion: Av. Manuel Cérdova Galarza, Km. 6 2 y Calle El

Paraiso. Quito-Ecuador, SA

Teléfono: (593-2) 2985 800
(593-2) 2352 116

Fax: (593-2) 2352 003

Pagina web: www.tecnandina.com
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5.2 Localizacion del lugar:

El sitio esta localizado en Quito, Ecuador, en Sur América en Lat 0°03'55" S;

Long 78°28'03" O, Alt: 2.887 metros sobre el nivel del mar.

Proyecto Griinenthal Ecuatoriana C_ltda

781200 731600 732000

LEYENDA TEMATICA
VIAS_ PRINCIPALES e
VAS  ——
PUEBLOS  ©
RIS —
clvoaces T

A
0

atorianaC ' Sammas

|PROYECTO GRONENTHAL ECUADOR]
CONTIENE PLANO NORTE DEQUITO
PROYECCION]  UTM - WGS8E- 2175
§ JESCALL 1:12000
FECHA 01 OE UNIO D€ 2011
A X ) ELAZORADO: [ANDREANO20A
8300 781200 781600 T42000 T80 182000
0 140 280 80 840 1120
T S

Mapa No. 1 Localizacion geografica de la Planta Grunenthal-Tecnandina S.A.
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Imagen No. 1 Representacion de la vista general del la Planta famacéutica Tecnandina

5.3 Tamafo de las Areas

Area Total 50.000 m2
Bodegas 3.000 m2
Despachos 2.300 m=2
Produccién 950 m2
Envase 400 m=2
Empaque 800 m?2
Preparacion 200 m2
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5.4 Capacidad instalada

e Produccion

Capacidad =35 Millones de unidades/afio

e Distribucion
Capacidad =5.000 paletas

5.5 Productos:

5.5.1 Farmacos

o Tabletas, ( también revestidas)

o Capsulas (gelatinosas duras)

e Cremas, Gels y Unguentos

e Ceras, suspensiones, shampoos

e Sachets

« Ovulos y supositorios

e Empaque secundario de productos

especiales

« Tramal

.....

Flgnax'275

ZALDIAR

Imagen No. 2 Medicamentos fabricados en la Planta farmacéutica Tecnandina.
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5.5.2 Cosméticos

Tecnandina tiene mucha experiencia en la manufactura de cosméticos

(Deutsche Pharma) sin fragancia, como:

e Cremas
¢ Gel
e Lociones

e Shampoo
e Jabodn liquido

e Bloqueador solar

Imagen No. 3 Cremas y unglentos fabricados el la planta farmacéutica
Tecnandina.

Los productos fabricados en la Planta farmacéutica de Tecnandina, entre
grageas, comprimidos, cremas, liquidos y sdlidos, millones de unidades
empacadas al ano; 150.000 comprimidos por hora, 400 trabajadores, son las
cifras manejadas en la actualidad por la Corporacién Grunenthal-Tecnandina.
Tecnandina es consciente que la promocion y proteccion del ambiente es
indispensable para un desarrollo econdmico y social sostenido y contribuye a
mejorar la calidad de vida.
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6. METODOLOGIA

6.1 REVISION AMBIENTAL INICIAL

El sistema de gestion propuesto, esta encaminado al mejoramiento cualitativo
de los procesos industriales con respecto al manejo ambiental dentro de la
empresa; por lo que primero se analizé visualmente las areas de la empresa
para la identificacion de factores de riesgo ambiental y sus efectos adversos
potenciales. Se efectud una revision ambiental inicial para conocer la situacién
de la empresa; esta revision ambiental, fue una herramienta necesaria para la
identificacion, implementacién y puesta en marcha del Sistema de Gestién

Ambiental.

Para poder identificar los impactos de la empresa, se efectudé dos visitas de

reconocimiento al drea de estudio:

e La primera visita fue de reconocimiento de las areas de la planta las
cuales fueron laboratorios, produccion, fabricacidon, envase empaque,
reacondicionamiento, mantenimiento y bodega de abastecimiento.

e La segunda visita fue de identificacion y determinacion de fuentes

generadoras de desechos de las areas antes descritas.

Una vez realizada la revision ambiental inicial, se identificd los factores de
riesgos ambientales y se procedié a evaluarlos uno por uno, (para dar una
percepcién de los mismos), segun la informacion e intereses requeridos por la
empresa y asi buscar la manera de minimizarlos desde su fuente.

Para lograr este objetivo, se consideré cada aspecto e impacto ambiental
generado por la planta y se describi6 cada uno de ellos para registrar
fotograficamente y proponer una forma féacil y visual del manejo de los
mismos; cabe indicar adicionalmente, que se realizaron procedimientos para
ayudar al manejo de todo tipo de desechos, desde su produccién, almacenaje

temporal, transporte hasta su disposicién final.
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Con el fin de que se comprenda claramente el proceso que tiene cada uno de
los desechos para tomar conciencia en los trabajadores, se investigd el papel
de los gestores ambientales quienes son los responsables de dar un
tratamiento final a los desechos generados en la planta; con esta gestion se
registré todas las etapas de los desechos, desde su generacidon hasta el

momento de su disposicion final.

Se realizé una reunién con los 6 Jefes de area de la Planta (mantenimiento,
bodega, laboratorios, envase/empaque, produccién y reacondicionamiento):
con los que se eligid y registr6 una persona responsable por cada area, la
misma que fue capacitada en dos talleres, uno que se explicé el manejo de los
desechos a todas las personas que manipulan los desechos dentro de la
planta, y otro acerca del Plan de Manejo de Desechos de la planta, entregando
material didactico a todo el personal de la planta (Anexo de informacién No.
10 Triptico). Esta persona fue identificada por sus compaferos, la cual es
encargada de llevar los registros que se establecieron para centralizar la

informacion en el area ambiental.

Para la implementacion de indicadores ambientales, se recopil6 la informacién
de las areas respetivas a lo largo de un ano calendario, para obtener los
gastos ambientales y asi poder calcular el presupuesto ambiental, que es de
gran ayuda para saber si se esta o no, minimizando los desechos por fuente
de descarga, la electricidad, el agua etc.

Los indicadores ambientales de la empresa, fueron calculados, con la
informacién de las planillas de luz, agua, parametros y gastos ambientales,
con referencia al total de producto manufacturado durante un afo, esto
ayuddé a medir y evaluar la aplicacién del sistema de gestién ambiental de la

empresa y lo hara a lo largo del tiempo verificando que el sistema funcione.
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6.2 IDENTIFICACION DE EVENTOS AMBIENTALES

El levantamiento de informacién que permitié evidenciar el cumplimiento de
los compromisos ambientales de la empresa, se efectué a través de los

siguientes medios:

e Verificacidén de registros de las actividades cumplidas
e Entrevistas a personal
e Inspecciones y constatacién en distintas dreas y procesos de la empresa

e Levantamiento de registros fotograficos.

Una vez expuestos los riesgos ambientales en la empresa, e identificadas sus
fuentes generadoras y puntos de contaminacién, se investigd uno a uno los
factores que los generan, para establecer los procedimientos de los mismos.

El informe de auditoria interna de Tecnandina del afio 2008 previo a la inicio
de este proyecto esta detallado a continuacidn, hace referencia a los aspectos
mas relevantes del Plan de Manejo Ambiental su desarrollo y resultados,
informacidon que ayudd a la identificacién de las fuentes generadoras y los
procesos ambientales por implementarse dentro de la planta, el objetivo
fundamental consisti6 en evaluar el cumplimiento de los compromisos
asumidos por la empresa para preservar una adecuada calidad ambiental al

interior de sus procesos y actividades, asi como en su entorno.

Respecto de su alcance, se revisé integralmente las distintas medidas del Plan
de Manejo Ambiental. De esta manera se puede justificar la Implementacion
del Sistema de Gestion Ambiental dentro de la empresa, ya que
complementariamente se pudo identificar oportunidades para la mejora
continua de la gestion ambiental de la empresa, como se demuestra en la
tabla No. 2.
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Tabla No. 2 Tabla de medidas del Plan de Manejo Ambiental de la planta farmacéutica

Tecnandina antes de la Implementacion del Sistema de Gestion Ambiental propuesto.

REQUISITO AUDITADO HALLAZGOS CALIFICACION
Descripcion DESCRIPCION PARCI | TOTAL
AL
Prevencion de contaminacion del aire por
emisiones gaseosas
Mantenimiento peridédico de generadores. Registros de ultimo 100%
Indicador: Numero de mantenimientos anuales mantenimiento de
Meta: >=1 mantenimiento a cada generador o 1 los generadores
mantenimiento cada 200 horas de operacion. efectuado el 01-ene-
2008.
Registros de horas
de operacién
Prevencion de contaminacién por emisiones de
ruido
Instalar paneles de aislamiento acustico en la cara Fotografia 0%
interna de la puerta de acceso a la sala de maquinas
FUMIGACION, LIMPIEZA DE POZOS SEPTICOS Y
DESINFECCION DE CISTERNAS
Limpieza y desinfeccién anual de la Cisternasy Registros de 70%
bomba de pozo de agua de Tecnandina y del actividades
complejo deportivo ejecutadas
Indicador: Numero anual de reportes de trabajos
desarrollados
Meta: >=1
Evacuacion, limpieza y desinfeccidn bimestral del Registros de 100%
pozo séptico del comedor. actividades
Indicador: Numero anual de procesos registrados ejecutadas por la
Meta: >=5 empresa de limpieza
contratada
Fumigacién bimestral de: exteriores de la planta, Registros de control 100%
exteriores administracion, bodega de despachos, de plagas
bodega central, complejo deportivo y comedor.
Indicador: Numero anual de reportes de trabajos
desarrollados
Meta: >=5
Mitigacion de riesgos de emergencias
Normas generales de salud y evacuacion
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Requisito Auditado

Hallazgos

Calif.
Parcial

Calif.
Total

Todo el personal tiene la obligacién de cumplir con
los procedimientos y normas de higiene y limpieza
establecidos de acuerdo con las normas de Buenas
Practicas de Manufactura BPM.

Indicador: Porcentaje de dreas inspeccionadas con
higiene adecuada

Meta: >=90%

Declaracién del
auditor

100%

Todos los trabajadores deberan llevar como
elementos de seguridad general tapones u orejeras,
guantes, gafas y mascarillas segun el tipo de trabajo
y el area donde trabajen.

Indicador: Porcentaje de personal inspeccionado con
elementos de sequridad adecuados

Meta: >= 90%

Declaracién del
auditor

100%

Al ingresar a las areas de Produccién no se debe
llevar puesto cadenas, anillos, relojes, etc.
Indicador: Porcentaje de personal inspeccionado que
cumple esta disposicion

Meta >= 90%

Declaracién del
auditor

100%

Se deben mantener siempre libres los pasillos y
areas de transito o circulaciéon y evitar obstruirlos
con cualquier tipo de material.

Indicador: Porcentaje de dreas de trabajo
inspeccionadas que cumplen esta disposicion
Meta >= 90%

Declaracién del
auditor, fotografia

100%

Todas las personas deben conocer perfectamente el
plan de evacuacién existente en caso de
emergencia.

Indicador: Porcentaje de personas entrevistadas que
conocen plan de evacuacion

Meta: >= 90%

Declaracién del
auditor

100%

Seguridad Industrial - Manejo de residuos peligrosos

Todo Producto Quimico Peligroso debe tener su
Hoja de Seguridad y su Tarjeta de Emergencia en
todos los Departamentos en los cuales, por el flujo
de materiales establecido debe atravesar.
Indicador: Porcentaje de PQP cuyas hojas de
seguridad se encuentran incluidas en la base de
datos en red informdtica interna (verificar para una
muestra de PQP utilizados en cada drea auditada
Meta: >= 90%

Archvos ubicados en
la red informatica
interna:
W:/detodos.si/Hojas
de seguridad

80%
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Requisito Auditado

Hallazgos

Calif.
Parcial

Calif.
Total

Todo PQP debera estar plenamente identificado y
en la etiqueta deberd constar el principal riesgo de
manejo inadecuado: inflamable, corrosivo,
venenoso, reactivo, en todas las fases de manejo.
Indicador: Porcentaje de productos inspeccionados
adecuadamente identificados

Meta: >= 90%

Fotografia

80%

Todo el personal involucrado con el manejo de PQP
debera ser capacitado convenientemente para el
reconocimiento de estas sustancias y para su
manejo.

Indicador: Porcentaje de personal entrevistado que
demuestra estar capacitado

Meta: >= 90%

Capacitacién para actuacién en caso de
emergencias.

Indicador: Porcentaje de personal entrevistado que
demuestra estar capacitado

Meta: >= 90%

Registros de
asistencia a eventos

80%

100%

Mitigacidn de riesgos de incendios y explosiones

Instalaciones eléctricas adecuadas (protegidas y
fijas).

Indicador: Numero total de puntos defectuosos
identificados en el conjunto de dreas de trabajo
inspeccionadas

Meta: <= 10% del numero de dreas de trabajo
inspeccionadas

Declaracién del
auditor

100%

Tanques de combustibles adecuados y protegidos
Indicador: Puntos de inicio de corrosion en cada
tanque

Meta: <=2

Declaracién del
auditor

100%

Disponibilidad de equipos para prevenciény
combate de incendios, y asistencia durante
evacuacién emergente

Indicador: Porcentaje de equipos inspeccionados
adecuados y con recargas vigentes

Meta: >= 90%

Declaracién del
auditor

100%

MANEJO DE DESECHOS SOLIDOS

Plan de manejo de desechos
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Requisito Auditado

Hallazgos

Calif.
Parcial

Calif.
Total

Almacenamiento temporal de desechos en
recipientes adecuados, rotulados, ubicados en sitios
cubiertos, sobre superficie impermeable,
alrededores limpios.

Indicador: Porcentaje de recipientes que cumplen
todos los requisitos mencionados

Meta: >=90%

Fotografias

90%

En el caso de producto terminado, materias primas
y semielaborados caducados y/o rechazados, se
almacenaran como caducados para su posterior
incineracion. Esta incineracion se la realizara una vez
por afio.

Indicador: Numero anual de reportes de incineracion
Meta: >=1

Informes de
incineracion

100%

El papel, cartdn, etiquetas y material de envase —
empague de productos farmacéuticos, se
destruirdn, embalardn y posteriormente seran
vendidos a gestores ambientales registrados
(Verificar disponibilidad de registros de venta)

Notas de entrega
recepcion de papel,
carton y plastco a los
citados gestores
ambientales

100%

Los lodos organicos, generados en la planta de
depuracion de aguas residuales serdn sometidas al
proceso de deshidratacidon permitiendo su
manipulaciéon como desecho sélido a aplicarse como
un aporte de nutrientes a jardines y areas verdes
(Entrevistar a operador; inspeccionar lecho de
secado, identificar evidencias en campo)

Fotogafia

100%

Ordenanza No. 146, Seccién V, Capitulo |, Art. 11349

Para el transporte y movilizaciéon de desechos
industriales, hospitalarios y peligrosos sera requisito
indispensable el permiso de movilizacidon expedido
por EMASEOQ.

Indicador: Porcentaje de reportes de procesos de
movilizacion que incluyen este permiso

Meta: >= 90%

Informes de
incineracion

n/a

Norma INEN 2266: para el Transporte, Almacenamiento, y manejo de

productos quimicos peligrosos

(NOTA: Si se contrata este servicio con empresas especializadas, solicitar
certificacion de entidad competente, del cumplimiento de los requisitos

de la citada norma
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Requisitos Auditados Hallazgos Calif. Calif.
Parcial Total
Los transportistas, deben proveer a sus conductores de Al momento, n/a
medidas de precaucion y seguridad apropiadas al producto | el servicio de
gue transportan transporte lo
El conductor debe tener experiencia en el funcionamiento brinda el
del equipo tecnico del vehiculo y en primeros auxilios propio gestor
ambiental
El transportista controlard que los vehiculos que en.car.gado de n/a
. i . la incineracidn
transporten productos quimicos peligrosos, estén dotados
. . . . . de los
del equipamiento basico destinado a enfrentar
. . . desechos. Esta
emergencias, consistente en al menos de: 2 extintores de D
, . . . practica se
mds de 10 kilogramos de carga neta, equipo de primeros .
. . ‘. considera
auxilios, 2 palas, 1 zapapico, 2 escobas, fundas plasticas
. , . . aceptable,
resistentes, aserrin y material absorbente, equipo de
. . .. hasta que se
comunicaciony equipo de proteccién personal adecuado.
cuente con
empresas de
transporte
calificadas en
la DMMA.
No aplica esta
parte de la
auditoria
puesto que no
pudo
verificarse las
condiciones
del transporte
MANEJO DE DESECHOS LIQUIDOS
Funcionamiento permanente y adecuado del sistema de Fotografia 100%
depuracion de aguas residuales. Aplicacion del agua
residual depurada para riego de areas verdes.
(Meta: Dias de paralizacién por desperfectos <= 15 al afio)
Manejo de los residuos liquidos de laboratorios como Informes de 90%
residuo peligrosos incineracion
Entrega de aceites usados a Gestor Ambiental registrado Registros de 100%

entregas al
gestor
ambiental

Fuente: Obtenida de la Auditoria interna de la Planta farmacéutica Tecnandina en el afio 2008.
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Los resultados presentados indican un cumplimiento parcial de los distintos
programas del Plan de Manejo Ambiental, se concluye por tanto que la Gestién
Ambiental de la empresa es medianamente satisfactoria lo que brinda un
nivel de confianza relativamente medio.

En base a la evaluacion efectuada durante el proceso, se sugieren algunas
recomendaciones, cuya adopciéon e implementacion por parte de la empresa

es facultativa.

e Las fuentes de riesgo presentes en la empresa que se identificaron, se

encuentran en:

a. Presencia de 3 generadores de emergencia, que utilizan diesel
como combustible, son generadoras de ruido y emisiones de CO2.

b. Presencia de planta de tratamiento de aguas residuales.

c. Presencia de bodegas de desechos (residuos peligrosos e
inflamables) Posible derrame de sustancias peligrosas, incendio.

d. Existencia de un tanque de diesel que alimenta la bomba contra
incendios. Posible derrame, sustancia peligrosa, incendio

e. Existencia de montacargas que funcionan con bateria. Sustancia

peligrosa, probable cancerigeno.

6.3 ESTABLECIMIENTO DE PROCESOS AMBIENTALES

Para poder establecer los procedimientos ambientales de la empresa, es
necesario conocer cuales son los aspectos segun los factores de afectaciéon en

el ambiente, los cuales se considera a continuacion:

e Contaminacion del agua
e Contaminacion del suelo y aguas subterraneas
e Contaminacién del aire

e Uso de recurso no renovable y/o escaso

38



Tabla No.3 Identificacion de aspectos e impactos ambientales seglin los factores de
afectacion.
RECURSOS Aspecto Ambiental Impacto Ambiental
Descarga de efluentes industriales Alteraciéon de calidad de agua
Descarga de aguas negras y grises Alteracidon de calidad de agua
Derrame de quimicos Alteracién de calidad de agua
Derrame de hidrocarburos Alteracion de calidad de agua
AGUA De e n L. -
. scarga d aguas co Alteracion de calidad de agua
hidrocarburos
Generaciéon de residuos liquidos
peligrosos (a_celtes _usados, Alteracion de calidad de agua
solventes contaminados, residuos de
reactivos quimicos)
Genelraqon de residuos  solidos Alteracion de calidad de suelo
domeésticos
Geéneracion —~d& "~ residuds  _solidos
peligrosos (fluorescentes, envases
de quimicos, baterias,i Alteraciéon de calidad de suelo
medicamentos caducados,
SUELO rechazados ... etc.)
Generacién de residuos sodlidos no
peligrosos. (cartén, chatarra,! Alteracién de calidad de suelo
madera, papel.... Etc.)
Derrame de quimicos Alteracion de calidad de suelo
Derrame de hidrocarburos Alteracion de calidad de suelo
L L Alteracion de calidad de aire
Emision de gases de combustion .
(calentamiento global)
s Alteracion de calidad de aire
Emisién de malos olores - .
(afectacion al hombre ambiente)
AIRE T % F i
Emisién de CEC Alteracpfl de calidad _ de aire
(afectacion al hombre ambiente)
. . Alteracion de calidad de aire
Generacion de ruido .
(reduccién de la capa de ozono)
Consumo de energia eléctrica Agotamiento de recursos naturales
USO DE RECURSO|Consumo de agua potable, pozo Qgg‘:lzomlento de recurso  natural
NO RENOVABLE Y/O . Agotamiento de recurso natural
ESCASO Consumo de combustible
escaso
Agotamiento de recurso renovable
Consumo de papel .
(deforestacion)

Para poder llevar a cabo la implementacidon del Sistema de Gestion Ambiental

en la Empresa Farmacéutica Tecnandina, se tomaron en cuenta los aspectos

ambientales de la tabla N.3, y se estableceran formatos de registro y

procedimiento para cada uno de los mismos.
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6.3.1 RECURSO AGUA

El funcionamiento de cualquier industria requiere grandes cantidades de agua.
En la planta de Tecnandina, se identificaron dos fuentes de aprovechamiento

de agua:

e Pozo de agua
e Planta de tratamiento de aguas residuales

También se identificaron 2 fuentes generadoras de desechos liquidos

peligrosos:

e Dpto. Mantenimiento.- aceites wusados de la maquinaria en
mantenimiento

e Laboratorios.- reactivos y desechos inorganicos

Una vez identificadas las fuentes y en pleno conocimiento de su
funcionamiento, se establecieron los procedimientos correspondientes al buen
manejo de las mismas, y al tipo de mantenimiento que debe recibir cada, esto
se realizd por registro fotografico para que queden estandarizados los

procedimiento.

6.3.1.1 POZO DE AGUA

. APROVECHAMIENTO DE LAS AGUAS SUBTERRANEAS

Para realizar el procedimiento relacionado con el aprovechamiento de las
aguas subterraneas, se investigd en los registros de Tecnandina la concesion
de aprovechamiento de aguas subterrdneas, que es desde hace
aproximadamente 23 afios, en el afio 1986. Este se encuentra ubicado
dentro de las instalaciones, con un pozo de aproximadamente 50 m de
profundidad con un caudal promedio de 560 m3/mes, con el objeto de que se

provea de agua suficiente para el desempefio de las actividades productivas.
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El rendimiento del pozo corresponde a un aproximado de 8 I/s y la extraccion
del agua se realiza por bombeo; para lo que se utiliza una bomba sumergible
de 7 etapas y 20HP.

El pozo perforado se encuentra a unos 10 metros de la autopista a la mitad
del mundo dentro de los predios de la empresa, sus coordenadas y cota son:
782151 mE; 9992938 mN y 2594 msnm, tiene una profundidad de 150 m; el
nivel freatico de 25 a 30 m, instalado tuberia metdlica de 47, y el caudal que
arroja el pozo es de 8,00 I/s cuenta con una bomba de succién (sumergible
de 20 FTP), es automatico mediante un control de nivel, la cisterna tiene una
capacidad de 250 m3, que es lo que utiliza diariamente. La empresa es la
Unica usuaria de esta agua y por lo tanto no existe ningun inconveniente de

caracter técnico (Perfoconsul, 2009).

Se realizd una investigacién del mantenimiento de la bomba y las tuberias,
con el departamento técnico de mantenimiento, para que las bombas se
encuentren en perfecto estado y no exista contaminacion de aguas
subterrdneas hacia la superficie, por lo que se hizo un procedimiento de
registro fotografico del mantenimiento de cambio de tuberias vy
mantenimiento general de la bomba, con una frecuencia de mantenimiento de
aproximadamente 3 afos, para evitar posible contaminacion de las aguas
subterraneas; el mantenimiento debe realizarse con una empresa tercerizada
contratada por la maquinaria pesada vy la dificultad del proceso.

La concesidon para usos industriales y de riego, se otorga por un plazo de diez
anos renovables la misma gestién se debe realizar en el tiempo estipulado.
Las fuentes alumbradas de acuerdo con la division geografica del Ecuador
para la administracién del agua pertenecen a la vertiente del Pacifico P,
Sistema Rio Esmeraldas -06; Cuenca Esmeraldas -12; Subcuenca Rio
Guayabamba -04; microcuenca Rio Monjas -12 (P-06-12-04-12 Rio Monjas).
La ubicacién politica de esta consecién, pertenece a la provincia Pichincha -
17; Cantdén Quito -01 y Parroquia Pomasqui -77 (17-01-77 Pomasqui).
Perfoconsul, (2009).
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6.3.1.2 PLANTA DE TRATAMIENTO DE LAS AGUAS RESIDUALES

. REUTILIZACION DE LAS AGUAS RESIDUALES

La Planta de Tratamiento de Aguas Residuales de Tecnandina, consiste
en llenar una piscina donde el agua residual es tratada con grupos de
microorganismos aerobios para eliminar la contaminacién organica del agua
por tratamientos bioldgicos. El tratamiento es aerobio (con oxigeno). Estas
piscinas trabajan con blowers los cuales mantienen vivos a los
microorganismos, por lo que tienen que también permitir un mantenimiento
de los mismos. Esto nos ayudara en el futuro a la minimizacion de lodos

dentro de las piscinas.

El agua negra cruda que llega a la planta de tratamiento, es sometida a un
proceso bioldgico; en el que intervienen millones de bacterias aerdbicas.

El proceso es sencillo, primero el agua negra cruda entra a la cisterna de
aguas negras, donde es bombeada hacia la piscina en donde se encuentran
las bacterias, pasando previamente por un tamiz que se encarga de cernir los
residuos que flotan en el agua; para lo cual se necesita que estos tamices
sean frecuentemente limpiados (una vez al dia) registrando en el formulario
que se realizd, evitando taponamientos y derrame por desvio del agua
residual.

La piscina de aguas residuales procesa aproximadamente al dia 40m3 vy tiene
una capacidad de 63ms3.

El reactor bioldgico o Planta de tratamiento, es el proceso de multiplicacién de
las bacterias por transferencia de oxigeno. Este se da a través de sopladores
gque estan calibrados para que trabajen por 3 minutos y paren por un lapso de
10 minutos durante todo el dia, esto se da para que las bacterias a cualquier
profundidad encuentren oxigeno para poder sobrevivir.

En las fechas de navidad y aino nuevo, se cierran los procesos productivos de
la planta, lo cual ademas ayudd a poder vaciar por primera vez la piscina de
la planta de tratamiento, para dar el primer mantenimiento a la bomba y a los

blowers, pudiendo constituir y determinar el procedimiento de mantenimiento
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anual de la planta de tratamiento. Se realizara el mantenimiento de la bomba
y los blowers de 3 a 4 dias de los ultimos dias del mes de diciembre. Queda

registro fotografico del proceso para futuros mantenimientos.
6.3.1.3 ACEITES USADOS

Se determind el punto generador de aceites usados de la empresa Tecnandina,
los cuales se producen originalmente en los mantenimientos de las maquinas
de fabricacion los cuales son recolectados por el departamento de
mantenimiento donde cambian el aceite usado de la maquinaria en los
mantenimientos y sacan los aceites usados y residuos de papel impregnado de
grasa. El cambio de aceite no es muy significativo, 60 galones anuales, sin
embargo como se trata de un residuo catalogado como peligroso, se tienen
que seguir los procedimientos de acuerdo a la normativa ambiental del Manejo
de Aceites Usados. Se procedid a identificar los tachos de almacenaje de
aceites usados claramente con roétulos visibles, se constituyd un procedimiento
para el correcto almacenaje de los mismos, utilizando un cedazo para la
eliminacion de sélidos que no entran en los procesos de reutilizacion de aceites

usados.

Se estandarizd el proceso desde que los aceites salen de la maquina, la
entrega, su almacenaje temporal y su traslado al camidn recolector, este
proceso es importante ya que un derrame podria ser un accidente inevitable al

momento del traslado, por lo que se evidencia el facil acceso para su traspaso.

6.3.1.4 REACTIVOS Y DESECHOS INORGANICOS

Utilizando los procedimientos internos de la planta, se tomd en cuenta los
aspectos para tratar estos materiales: cuando los reactivos y desechos
inorganicos son dados de baja, deben ser transportados con mucho cuidado
hacia su bodega de almacenaje temporal.

Por la naturaleza de estos desechos, se capacitaron a las personas que

participan en el manejo de los mismos. Se realizaron 2 capacitaciones, una de
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manejo de desechos peligrosos y otra de seguridad industrial de ciertos
aspectos como: manejo de material de vidrio, transporte, accidentes etc.

Segun el peo CC-cq/2.33 (2010), de la empresa, se investigd el proceso para
gue estos desechos se den de baja y puedan ser desechados, y se observéd
que tienen que sefalarse el tiempo de uso para las soluciones de reactivos
(ellos representan indices y son siempre obligatorios en el caso de que para
un reactivo determinado no se conozca su tiempo de uso). Esto se realizé con
el fin de verificar tiempos de frecuencia de envié de desechos inorganicos y
reactivos, para no comprometer la bodega de los mismos, por lo que es de

gran utilidad tomar como referencia la siguiente tabla:

Tabla No.4 Tiempo de uso para las soluciones de reactivos.

SOLUCIONES DE REACTIVOS TIEMPO
Sélidos y liquidos estandar 2 afos
Soluciones acuosas de sales inorganicas 1 afo
Solucién para comparacion de color 6 meses
Soluciones tampédn 1 mes
Soluciones de substancias organicas /acuosas 6 meses
Soluciones de substancias organicas/organicas 6 meses
Soluciones de substancias inorganicas 1 afo
Soluciones de indicadores 1 afo
Acidos orgénicos 1 afio
Acidos inorgénicos diluidos 1 afio
Hidréxidos inorganicos diluidos 6 meses
Eluyentes HPLC A base de soluciones tampdn 3 meses
Con reactivos de pares idnicos 1 mes

- Sin tampén 6 meses
Soluciones volumétricas 3 meses
Eluyente para CCF en frasco de almacenamiento 3 meses
Soluciones reveladoras CCF 3 meses

Fuente: Procedimiento de la planta Tecnandina No. PEO CC-cq/2.33
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Después de la expiracion del tiempo de uso, los reactivos seran desactivados y
desechados de acuerdo al Plan de Manejo de Desechos de la empresa (PEO
No. IG-SI-pf / 2.5), y los frascos vacios conducidos a la zona de lavado para
su respectiva limpieza y secado por parte del auxiliar del laboratorio, la misma
que fue capacitada con las demas personas que manipulan este tipo de
desechos y quien tomard las mismas precauciones que para el lavado del

material de vidrio del laboratorio.

6.3.2 RECURSO SUELO

Para definir los posibles factores que pueden influir en la respuesta del suelo a
los agentes contaminantes, se identificé a los desechos sélidos peligrosos
dentro de la planta farmacéutica Tecnandina, se reconocieron todas las areas
de la planta y se observo el tipo de desecho que salia como proceso de cada
una de ellas; los cuales no representan ningun tipo de riesgo de derrame, ya
gue la mayoria de ellos son desechos sélidos los cuales se encuentran bien
ubicados en lugares especificos adaptados para el almacenaje de este tipo de
desechos, con excepcidon de los tubos fluorescentes que podrian llegar a
filtrar, por este motivo se designd un lugar especifico con ciertos parametros
segun la norma técnica del suelo de la Ordenanza Municipal Metropolitano No.
213 para poder ubicar los desechos de los tubos fluorescentes sin que

representen ningun tipo de riesgo ambiental.

6.3.2.1 DESECHOS PELIGROSOS

La Ley establece una serie de obligaciones para los productores de residuos
toxicos y peligrosos; por lo que se verificd para cada una de las areas, los
tipos de desechos que salen de la planta hacia sus diferentes bodegas de
almacenamiento temporal, y se constituyd los procedimientos desde su punto
de generacidn, almacenaje temporal, transporte y disposicién final, cada uno

de ellos.
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También se investigd a los gestores ambientales calificados, y el tipo de
tratamiento que dan a los desechos que salen de la empresa.

Asi se puede considerar que no existe ningun tipo de contaminacion al suelo
por parte de la empresa, y con el buen manejo de estos desechos se pueden

evitar los riegos por goteo, derrame o filtracion de estos a los suelos.

e Produccion de residuos peligrosos

Todo residuo que pueda causar dafio a la salud o al ambiente es considerado
como residuo peligroso (Albert, 1997).

La prevencion de la contaminacién por el manejo de los desechos peligrosos,
se fundamenta en las buenas practicas del manejo de los desechos que
involucra el almacenamiento, transporte y disposicién. Las &reas de
almacenamiento fueron ser disefiadas en condiciones de seguridad y areas que

reunan los requisitos establecidos por la Norma INEN 2266 (2006).

Tomando en cuenta la Ordenanza metropolitana No. 147 del Ilustre Municipio
de Quito, el adecuado almacenamiento de las sustancias quimicas, tiene como
objetivo primordial el evitar de que se lleguen a juntar productos quimicos
incompatibles, por lo que se determino que los desechos tienen que estar
bien sellados dentro de cajas de cartén y claramente identificados con sus
etiquetas en los lugares especificos, para evitar producir reacciones violentas
con la posibilidad de que se generen incendios explosiones y/o emanaciones
de gases venenosos 0 corrosivos, que pueden comprometer a las personas,

instalaciones y/o ambiente.
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6.3.2.2 DESECHOS DE TUBOS FLUORESCENTES

Dentro de la planta Tecnandina, se verific6 que solo se utiliza tipo de
iluminacion con tubos fluorescentes, ya que son el resultado del proceso de
iluminacion industrial, es una luminaria que cuenta con una ldmpara de vapor
de mercurio a baja presién y que es utilizada normalmente para la iluminacion
doméstica e industrial. Su gran ventaja frente a otro tipo de ldmparas, como

las incandescentes, es su eficiencia energética.

Obviamente existe una fuerte generacion de estos desechos, por lo que se
investigd el tratamiento final de estos desechos con los gestores ambientales,
por lo que son desechos peligrosos como para no tratarlos como tal, por lo que
se adaptd un lugar alejado, techado y anti-derrames, lejos de todos los
procesos productivos, pero de facil acceso para su traslado y almacenaje. Se
determiné que la frecuencia para la eliminacion de estos desechos que seria
cada afio por la cantidad y el tamano de la bodega. Se pesd el tubo por
tamano para poder contabilizarlos segun su peso antes del traslado a su
disposicién final y se investigd el papel de los gestores ambientales con este

tipo de desecho, ya que fue la primera vez que se gestioné.

6.3.2.3 MEDICAMENTOS CADUCADOS

Para llevar la gestion de los desechos de medicamentos caducados, fue precisa
la obtencién del listado de materia prima por vencer en el rango de la fecha
seleccionado varios controles sobre las materias primas y excipientes antes de
su fecha de vencimiento, y asi poder extender su vida util o dar de baja a los

mismos.

Segun el peo CC-cc/2.8 de (2007). El drea Quimica Bioldgica lleva un registro
en un listado, donde se detallan las materias primas que venceran durante
cada uno de los trimestres del ano, este listado es actualizado en el archivo
W:\CtrCalidad.s1\CONTROL VENCIMIENTOS, archivo en el cual se puede
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verificar los productos caducados y devueltos por los clientes que se daran de
baja para ser trasladados hacia las bodegas respectivas como las materias
primas que se han caducado y que se encuentra en el archivo W el cual es de
acceso de lectura de todos los empleados. Para la obtencion del listado de la
materia prima por vencer en el rango de la fecha seleccionado; se utiliza el
“Listado de lotes por caducar”, donde se define el periodo a considerar
(generalmente 1 mes). Tomando en cuenta las recomendaciones especificas
de los fabricantes de las materias primas.

Luego se procede al rechazo fisico de las materias primas, colocando etiquetas
rojas de rechazado y solicitando la ubicacidn en las bodegas fisicas de material
dado de baja: 95 y 99; hasta su destruccion definitiva por parte del servicio
tercerizado de incineracién (PEO No. CC-cq/2.33, (2010).

e Materias primas (activas y excipientes), materiales de envase -

empaque y producto terminado

Con los procedimientos internos de la planta farmacéutica como informacion,
fue de gran ayuda para poder realizar los procedimientos de los desechos
sOlidos peligrosos, ya que se tomoé en cuenta las causas para considerar la
baja o rechazo, y poder estipular tiempos de envio y etiquetas de rechazo, los

parametros tomados en cuenta para las materias primas fueron:

1. Dafios fisicos por transporte o manejo de los contenedores: bultos rotos,
golpeados, etc.

2. No cumplimiento de parametros de calidad durante el analisis fisico-
quimico-microbiolégico a la entrada del insumo, o detectado
posteriormente durante su uso en produccion.

3. Fecha de vencimiento cumplida o fecha de re-test que no pasa los controles
de calidad

4. Materias primas descontinuadas.
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Y los parametros que fueron tomados para considerar de baja o rechazo de los

procedimientos internos de la planta para el producto terminado fueron:

1. No cumplimiento de parametros de calidad durante el andlisis fisico-
microbiolégico a la entrada del insumo, o detectado posteriormente durante
su uso en Produccién.

Fecha de vencimiento cumplida

Lotes piloto no aptos para la venta

Devoluciones del Mercado: Producto préoximo a vencer o deteriorado.

Recall: Producto recogido del mercado por problemas de calidad.

o v A WN

Productos Terminados descontinuados.

e Baja / rechazo insumos de terceros (materias primas, materiales

de envase-empaque, semielaborados y producto terminado)

Para los insumos de Terceros, las decisiones de baja o rechazo son exclusiva
responsabilidad del laboratorio duefio del producto. Aseguramiento de Calidad
Tecnandina es responsable de informar a Aseguramiento de Calidad del tercero
cualquier situacidn que amerite baja o rechazo, para que el laboratorio
contratante tenga elementos de juicio para la toma de decisiones (Peo No. CC-
cc/2.8, 2007).

Todo este tipo de residuos cuando son dados de baja, se almacena en una
bodega adaptada para el caso, se identific6 bien los letreros de estos
desechos, y se investigd todo el proceso, desde que se genera, su almacenaje
temporal, su transporte y su disposicién final con los gestores ambientales.
Lamentablemente, cada laboratorio es responsable de sus desechos y de sus

bodegas.

6.3.2.4 DESECHOS RECICLABLES

Los materiales de desechos post produccion representan una cantidad

significativa que permite reincorporar muchos de estos desechos a nuevos
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procesos productivos. Por lo que se tomo en cuenta especialmente en el area
administrativa y material de envase y empaque de los productos, desde que
llega la materia prima, hasta que es enviada, por lo que se verificaron los
puntos generadores y se disefio un lugar especifico y estratégico, cerca de las
fuentes generadoras de los desechos. La importancia sustentable de reciclar
estos materiales, es para beneficio tanto de la parte generadora del desecho,
como para el gestor de desechos. En la Planta de Techandina se reconocieron

5 tipos de desechos reciclables:

e Papel

e Carton

e Plasticos
e Madera

e Chatarra

6.3.3 RECURSO AIRE

6.3.3.1 GENERADORES ELECTRICOS DE EMERGENCIA

Tecnandina, como muchas otras empresas, tiene generadores eléctricos, que
se los utiliza en caso de emergencia durante cortes de energia.

Lamentablemente en Ecuador, las infraestructuras eléctricas no estan aun
preparadas para soportar la actual demanda, razén por la cual es
indispensable contar con generadores eléctricos en caso de cortes de energia

inesperados.

Los generadores de energia emiten gases a la atmosfera, por esta razoén, la
normativa técnica metropolitana de emisidn de gases a la atmdsfera, indica
que si estas emisiones sobrepasan de las 60 horas semestrales, se tiene que
caracterizar las emisiones al aire, por lo que se genero un formato para

registrar el tiempo de uso de los generadores.
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Por lo general no pasa de las 60 horas semestrales, pero se llegé a realizar
una caracterizacion, ya que el pais se encontraba en emergencia y el
Presidente Correa obligd a las empresas a utilizar los generadores, razén por
la cual se realizd las caracterizaciones al aire de los tres generadores de la
planta registrando fotograficamente su realizacion.

Para lo cual se tuvo que cambiar de tubo de emisidén a uno de 8” a la altura
de 8 radios a partir de su ultimo codo de emisién en cada uno de los tubos,
0sea, 4 de ellos segun las normas técnicas de emisiones a la atmdsfera; se
abrid y soldd tubos de 8” y se procedié a la medicion, lo que constituyd un
procedimiento de caracterizacion en caso de sobrepasar las 60 horas
semestrales, quedando constancia del procedimiento de monitoreo de gases

para posibles casos de emergencia.

Segun la normativa técnica ambiental No. 146 (2007) sobre generadores; de
los tres generadores que cuenta la empresa Tecnandina, solo entra a ser
auditado dos de ellos, ya que el perteneciente a Grunenthal, es de carga de
100 KW por lo que no entra en los niveles auditables. Sin embargo se realizé
monitoreo de gases y material particulado a dos de ellos y solo

caracterizacién de gases al mas pequefio.

En la planta farmacéutica Tecanandina se identificaron tres generadores
eléctricos de emergencia, los cuales se detallan a continuacidn con sus

caracteristicas técnicas:

e Generador N. 1
250 KW

630 A

1800 RPM

e Generador No. 2
370 KW

929 A

1800 RPM
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e Generador No. 3
100 a 125 KW

228 A

1800 RPM

6.3.3.2 RUIDO

Segun las normas técnicas del Libro VI Titulo IV Anexo 5 de limites maximos
permisibles de niveles de ruido ambiente para fuentes fijas y para vibraciones;
las fuentes fijas en este caso: los generadores de emergencia y los
compresores, deben de ser, monitoreados con el fin de determinar si los
niveles de ruido cumplen con la normativa o causan molestias en predios
adyacentes o cercanos a la instalacién. La Entidad Ambiental de Control podra
solicitar evaluaciones mayores y en caso de juzgarse necesario, podra solicitar
la implementacion de medidas técnicas destinadas a la reduccién o mitigacién
de los niveles de ruido provenientes de la operacién de dichos equipos.

Para el caso de los compresores y generadores eléctricos, se sigue el mismo
procedimiento para el monitoreo de ruido, ya que las dos estdn consideradas
como fuentes fijas.

Los monitoreos deben realizarse trimestralmente con registrando los
resultados y caracterizar los resultados una vez al ano llenando el formulario
No. AAO8b y AAO08a Caracterizacion anual de ruido al ambiente vy
Caracterizacién Emisiones De Ruido al Ambiente - Identificacién de Fuentes.

Segun tabla No.4

Las fuentes generadoras de ruido que se identific6 fueron dos puntos a
medirse:
e Punto uno.- sala de maquinas donde se encuentran los generadores

e Punto dos.- sala de maquinas de la Planta de tratamiento.
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Se realizd un procedimiento para que quede constancia del hecho de las
cuatro caracterizaciones, ya que se contempla en el plan de manejo ambiental

de la empresa, la idea es que se estandarice este procedimiento.

El uso de terreno donde se encuentra la planta, cambio en el afo 2009, ahora
se constituye como zona industrial mediano impacto. El ruido de la planta
hacia el exterior es minimo, pero el nivel de ruido de fondo determinado para
el sector dado la incidencia de la autopista Manuel Cérdova Galarza da a
consideracion que se podria realizar una audiencia publica ante la Secretaria
Ambiental, para presentar en el proyecto del Plan de Manejo Ambiental y
receptar criterios y observaciones de la comunidad, en donde se puede
constatar, por dos afios (como minimo), que los niveles de ruido de las
fuentes fijas de la planta farmacéutica son menores al ruido de fondo, por lo

gue se podria omitir este punto del plan de manejo ambiental.

6.4 PROCESOS AMBIENTALES LEGALES

6.4.1 DOCUMENTOS AMBIENTALES

Segun el Art. 11.381.14.- Los regulados que no cuentan con una Auditoria
Ambiental y Plan de Manejo Ambiental aprobados, deberan presentar estos
documentos en el plazo maximo de sesenta dias calendario a partir de la
notificacion por la Comisaria Ambiental, de acuerdo al contenido indicado en el
instructivo.

La auditoria ambiental incluye un plan de manejo ambiental que corre a costo
de Tecnandina, quien tiene la libertad de escoger un equipo consultor.

Para la estructuracion del Sistema de Gestion Ambiental, se usé como base el
documento de calificacion de la Auditoria Ambiental y Plan de Manejo
Ambiental, que se plantea en el Anexo No. 1 (Ver Anexo de Informacién No.1
Calificacion del Plan de Manejo Ambiental de la Planta Farmacéutica
Tecnandina S.A.)
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6.5 DISENO DE PROGRAMAS DE GESTION AMBIENTAL Y MONITOREO

6.5.1 INDICADORES AMBIENTALES

Todo sistema de gestion empresarial, requiere de herramientas que permitan
medir y evaluar su aplicacién. Segun, Aproque, (2004), los indicadores
ambientales, son una buena herramienta para este propdsito. En nuestro caso
para conocer el impacto ambiental de la empresa se consideraron los

siguientes datos:

Las emisiones a la atmésfera (gases de invernadero, Cl, CFC,s,
particulas, dioxinas,...),

e Los vertidos a las aguas (DQO, metales pesados, DBO5,...)

e La contaminacion de los suelos,

e La generacién de residuos (peligrosos, inertes,...),

e Utilizacidén excesiva de recursos (energia, agua, productos téxicos,...),

e Riesgo de accidentes (emisiones téxicas, fugas, explosiones,...).

Toda la informacidn se centralizo en el area de manejo ambiental de la
empresa, para lo cual se tomo como datos, las planillas de la luz, agua y
gasolina, el total de gastos pagados a los diferentes gestores ambientales, los
rangos y limites permisibles de los pardmetros de los resultados de las
caracterizaciones, sobre las toneladas manufacturadas al afio por la empresa.

Segun el Gobierno Vasco (2006), los indicadores ambientales son informacién
simplificada y cuantificada que ayudan a explicar como cambian las cosas a lo

largo del tiempo o del espacio.

Un indicador ambiental, es una aproximacidon cuantitativa o cualitativa a una
solucion o problema ambiental, que proporciona una clave sobre dicha
tematica y hace perceptible un fendmeno que no es inmediatamente

detectable. En otras palabras, un indicador condensa en un dato fendmenos
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complejos relacionados con un tema especifico (Aproque, 2004), en este caso

el cuidado ambiental en la empresa Tecnandina.

La realidad que reflejo el indicador ambiental, fue analizada y criticada
exhaustivamente, para poder conseguir un diagnéstico y poder formular y

evaluar las politicas, programas y proyectos ambientales.

Estos indicadores, fueron medidos en el lapso de un afo calendario y seran
comparados en el tiempo, por las condiciones o situaciones observadas. Un
mejoramiento consistente en el tiempo, con los resultados obtenidos, nos
dardn pautas para la minimizacién de los impactos ambientales negativos;
sugiriendo una accidén sistematica y consiente sobre las operaciones de la
industria (Ver anexo de informacion No.3 Indicadores Ambientales de la Planta

farmacéutica Grunenthal-Tecnandina).

La aplicacion de los indicadores, sirve para diagnosticar el estado actual de la
empresa con otros afios y ante otras empresas del sector farmacéutico;
también son muy Utiles para la toma de decisiones con jerarquia de prioridad
y urgencia, tomando como base en datos de desempeio de objetivos; vy, la
demostracién interna y publica de los progresos respecto a la implementacion

del sistema de gestién ambiental.

6.5.1.1 Generacion de la informacion

Considerando que la informacidn destinada para la construccién de los
indicadores, esta fue lo mas precisa y representativa posible (Aproque, 2004).
Los indicadores de proteccion ambiental, evaluaron la contaminacién
producida por la industria y sus niveles de eficiencia en el uso de recursos y
energia; tomando como base Miliarum (2010); y, Aproque (2004). Los

indicadores observados fueron:
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a) Indicadores de inversiones ambientales
e inversiones
e gastos

e personal asignado

b) Indicadores de contaminacion
e Emisiones a la atmédsfera
e Emisiones al agua

e Generacion de residuos solidos industriales

c) Indicadores de eficiencia en el uso de recursos y energia
e consumo de agua
e consumo de combustibles

e consumo de energia

El alcance de los indicadores, contempla los resultados de todas las
actividades de la empresa en todas las instalaciones; y, la persona encargada
del manejo ambiental, es la encargada de mantener un registro con los
siguientes datos:

e Montos de inversiones ambientales por afio

e Montos de costos operacionales dedicados a la proteccién ambiental por

ano.

e Numero de personas asignadas a proteccion ambiental por afio.

e Toneladas de productos manufacturados por afio.

e Parametros de emisiones a la atmdésfera.

e Parametros de emisiones al agua.

e Consumo total de agua por afio.

e Caudal de descarga promedio por afio.

e Cantidad de residuos no peligrosos generados por afno.

e Cantidad de residuos peligrosos generados por afo.

e Valores de consumos de combustible por afo.

e Valores de consumos de energia.
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Las ventajas de los indicadores, segun el Gobierno Vasco (2006) son:

e Proporcionan una base estable para la elaboracion de informes

e Facilita, la presentacién de un panorama claro de la situacion ambiental

e Uniformizan la recogida de datos, lo que originan una informacién de
calidad y comparable

e Centran la recopilacién de datas en torno a cuestiones claves.

e Facilitan la gestién y evaluacion de las politicas ya que mide evoluciones
y tendencias

e Permiten hacer comparaciones

6.5.2 AUDITORIAS AMBIENTALES DE CUMPLIMIENTO

Gracias al Plan de Manejo Ambiental establecido, se puede llevar un control
interno de Auditorias Ambientales, ya que en estos casos la auditoria
ambiental de cumplimiento sirve de herramienta de planificacion y gestién la
gue nos ayudara con respuestas a las exigencias que requiere las diferentes
areas.

Las Auditorias Ambientales de cumplimiento, las realiza el regulado, para lo
cual cuenta con el plan de manejo ambiental y con las normativas ambientales
vigentes, en las cuales incluird la descripcion de nuevas actividades de la
organizacion cuando las hubiese y la actualizacion del plan de manejo
ambiental.

Segun Chavez Ezquivel (2011), una auditoria ambiental es una evaluacion
objetiva de los elementos de un sistema, que consiste en verificar, analizar y
evaluar la adecuaciéon y aplicacion de las medidas adoptadas por la empresa,
para minimizar los riesgos de contaminaciéon ambiental por la realizaciéon de
actividades que por su naturaleza constituyen un riesgo potencial para en
ambiente. Por este motivo, se implementdé las auditorias ambientales de
cumplimiento en la planta de Tecnandina, las cuales seran realizadas con una

frecuencia de una vez, cada tres meses, siguiendo el plan de manejo
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ambiental disenado y aprobado por la entidad de seguimiento (Ver Anexo de
informacion No. 1 Plan de Manejo Ambiental).

En si, la auditoria ambiental describe la cuantificacion de las operaciones
industriales que se determinaron en el sistema de gestion ambiental, para
poder determinar si los efectos de contaminacion que produce la planta estan
dentro del marco legal establecido.

Obviamente, la persona encargada del manejo ambiental, sera la responsable
de llevar a cabo la Auditoria Ambiental interna anotando las conformidades y
no conformidades, estableciendo tiempo de mejoras con los responsables en

caso de no conformidades.

58



7. RESULTADOS (SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL)

7.1 SITUACION AMBIENTAL DE LA EMPRESA

Para poder conocer el estado de la planta, se parti6 por el proceso de
produccion, ya que, de aqui se pudo determinar los desechos generados, en
cada punto productor de residuos de la empresa.

La idea de esto, fue de centralizar la informacion de las diferentes fuentes de
contaminacién en un solo lugar, por lo que se identificd a los lideres de cada
area, los cuales fueron elegidos y capacitados, y quienes en adelante seran
los responsables de registrar la informacion de todos los puntos de los que
estan hecho cargo. (Ver anexo de informacién No. 4 Bodegas y responsables)

Es responsabilidad de las personas elegidas del manejo ambiental de cada
area, llevar los registros actualizados y debidamente firmados, por lo que se
tendra que sacar una copia al original y entregar la copia al encargado de la
parte ambiental para su archivo.

Las personas que fueron elegidas como responsables de sus areas en el tema
ambiental, seran las indicadas para dar informacion de como se esta llevando
a cabo el sistema; con la ayuda de registros, firmas, mantenimientos, etc.

Asi se podra comprobar que el Sistema de Manejo Ambiental dentro de la

empresa, esta funcionando.

7.2 ASPECTOS E IMPACTOS AMBIENTALES DE LA EMPRESA

Una vez determinado cada uno de los aspectos afectados e impactos
ambientales de la empresa, se identificaron como riesgosos para el ambiente y
se describieron sus consecuencias:

e Identificadores de riesgo, como:

a. Elciclo de vida de las baterias de los montacargas.

b. Emisiones de CO2 segun rangos permitidos y uso de suelo
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c. Medicién de ruido segun el uso del suelo.
d. Aguas residuales de la planta de tratamiento de agua.

e. Lugares destinados para los desechos peligrosos.

e Los efectos o consecuencias del riesgo, que se complementan con los

identificadores de riesgo, son:

a. Las baterias de los montacargas, contaminan el terreno, las aguas,
plantas y animales que se nutren.

b. ElI CO2 es el principal gas responsable del efecto invernadero.

c. El ruido ocasiona vibraciones en el ambiente y puede alterar las
especies de aves de la zona, ademas de molestar a las personas de los
alrededores.

d. Derrame de los desechos organicos, filtracién a las aguas subterraneas
y contaminacion de las mismas.

e. Incendio y contaminacién a cielo abierto y riesgo para los trabajadores

y comunidad.

La identificacion y evaluacion de los riesgos ambientales dentro de la Planta
Farmacéutica TECNANDINA, representa beneficios potenciales importantes,
tanto para la empresa, como para los trabajadores y la comunidad; ya que,
gracias a los resultados de los mismos, se pueden tomar medidas de
prevencion y monitoreo de los puntos de mayor riesgo ambiental y aplicacidon
del sistema de gestidén, envolviendo a todos los empleados de la planta y
comprometiéndolos a mejorar la imagen corporativa de la empresa, ante la
sociedad con efectos inmediatos sobre los clientes, proveedores, empresas de

seguros etc.
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7.3. PLAN DE PROCESOS AMBIENTALES DE LA EMPRESA

7.3.1 RECURSO AGUA

7.3.1.1 TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE LAS AGUAS
RESIDUALES
PROCEDIMIENTO No. 1y 2

Segun la norma técnica del Libro VI Titulo IV Anexo 1, Norma de Calidad
Ambiental y de descarga de efluentes: Recurso agua, se deben tomar en
cuenta ciertos parametros.

La frecuencia de toma de muestras de agua de la planta de tratamiento, debe
realizarse a lo largo del periodo de presentacion de caracterizaciones, esto
quiere decir 1 vez trimestralmente, realizando 4 tomas al afio para garantizar
la representatividad de la muestra; también el nUmero de muestras a tomar y
los pardmetros a determinar (Ver tabla No. 5)

Para descargas residuales no domésticas el tipo de muestra debe ser
compuesta, garantizando la homogeneidad; con estos resultados se podra dar
cuenta que la planta de tratamiento y la bomba de extraccién de agua de
pozo, se encuentran en buenas condiciones de trabajo.

Se determind que en el area de influencia donde opera la bomba de
extraccién de agua de pozo, NO existen fuentes hidricas que pueden ser

interferidas con la explotacién del pozo.

Para que las bacterias de la planta de tratamiento se encuentren dentro de sus
parametros, se debe realizar un monitoreo trimestralmente, segin el PMA.
(Ver Anexo de Informacion No.1 PMA), y registrar los resultados del
laboratorio encargado; con los cuatro monitoreas al afo, se podra realizar el
cuadro de los indicadores ambientales (Ver Anexo de informacién No. 3
Indicadores ambientales) y se caracterizara los resultados en el mes de

noviembre segun el formulario No. AA07 y AA07a Caracterizacion Anual Fisico
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Quimica de Descargas Liquidas no Domésticas y Caracterizacion Fisico Quimica
de Descargas Liquidas no Domésticas - Identificacién de puntos de descarga.

De estar bajos los parametros, se inspeccionaran los calibradores de oxigeno
de la planta de tratamiento y se tomaran las medidas necesarias con
mantenimiento y laboratorio, utilizando el método mas preciso y rapido

minimizando cualquier contaminacion.

Tabla No.5 Aspectos del analisis fisico quimico del agua de la Planta de tratamiento de
Tecnandina S.A.

LIMITES MAXIMOS
PERMISIBLES METODO DE
ITEM PARAMETROS UNIDADES MUESTRA CAUCE DE AGUA ENSAYO
1 _|CAUDAL ) /s 0.05 45 VOLUMETRICO®
2 |TEMPERATURA C° 17.70 < 40 APHA 25508 *
3 |COLOR U. DE COLOR 41.00 - APHA 21208 *
4 |pH 7.98 { 5a¥® |APHA 4500 HeB
5 |SOLIDOS EN SUSPENSION mg/L ) 15.00 | 92 APHA 25400
|
_6_|SOLIDOSSEDIMENTABLES |  mit | <0.1 10 ApH 2840
DGO
7  |DEMANDA QUIMICA DE OXIGENO mg/L 32.80 214 APHA 5220 C
\
D.B.Og
8  |DEMANDA BIOQUIMICA DE OXIGENO mg/L 21.80 : 122 APHA 5210 B
9 JACEITES Y GRASAS mg/l 4.40 50 APHA 2504 C
\
10 ‘ARSEN!CO TOTAL maiL 0.009 0.1 APHA 31148 *

*METO00 FUSRA ALZANCE D6 ACHEDITACION

De los analisis realizados del agua sustraida del pozo que fueron sometidos a
un analisis fisico-quimico se determin6é que dicha agua se encuentra en los
rangos normales de consumo humano, por lo que para considerarse potable,
solo requiere de una dosificacion de cloro. (Ver Procedimiento No. 1

Mantenimiento Bomba de Pozo)
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El mantenimiento de los sopladores, se tiene que realizar una vez por afo,
previniendo asi el deterioro de los mismos y llevando un registro de
mantenimiento segun el Plan de Manejo Ambiental (Ver anexo No. 1 PMA)
para poder justificar en las auditorias ambientales.

También se recomienda vaciar la piscina, para la verificacion del estado de
sopladores, la bomba vy retirar la hojarasca acumulada, segun el
procedimiento adjunto (Ver Procedimiento No.2 Mantenimiento Planta de

Tratamiento de Aguas.)

Cuando en la limpieza diaria, se verifica visualmente la presencia de lodos en
la superficie de la piscina, se realizard un control con la ayuda de una probeta
de 100 ml, se toma una muestra de las aguas residuales, y se deja reposar
30 minutos, cuando los lodos sobrepasan los 30ml, es tiempo de sacar los
lodos a las piscinas de secado, con ayuda de una bomba; aqui se esperar que
el agua se filtre y vuelva al proceso y los lodos se van secando; cuando los
lodos estan secos, se puede realizar un compost y abonar los arboles frutales

de alrededor. Esto se lo puede realizar una vez por semana.

Para que exista un control de que las bacterias que se estan desarrollando en
buenas condiciones, trimestralmente se realizan examenes de laboratorio del
agua de la planta de tratamiento, los mismos que seran auditados por la
Entidad de seguimiento, evaluando minimo los 10 aspectos que se consideran
en la Tabla No. 5.
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7.3.1.2 ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE LOS ACEITES
USADOS
PROCEDIMIENTO No.3

El Municipio de Quito, por medio de la empresa BIOFACTOR, es el Unico gestor
calificado y autorizado del Distrito Metropolitano de Quito de la recoleccion del
contenido de los recipientes de los aceites usados, grasa, lubricantes usados o
solventes contaminados. Por lo tanto, no se podrd comercializar o disponer de
este tipo de desechos, 0, a su vez mezclarlos con otro tipo de desecho, en
mezclas con diesel y/o bunker en temperaturas inferiores a 1200 grados
centigrados. Este tipo de desechos no debe presentar ningun tipo de
caracterizacién anual. Pero se archivaran todas las entregas para tener un
respaldo en las auditorias ambientales (Ver Procedimiento No. 3 Aceites

usados.)

Los aceites minerales, sintéticos, grasas, lubricantes y solventes
hidrocarburados, generados en la Planta por el proceso de fabricacién, deben
ser recolectados y filtrados de manera primaria (esto es, ayudados por un
cedazo) y almacenados en un envase debidamente identificado y etiquetados,

en un lugar protegido de la lluvia.

La bodega debe tener facil acceso de recoleccion de los tanques para su gestor
(Ver Procedimiento No. 3 Aceites usados)

El tipo de almacenamiento de la bodega de Aceites usados, es cerrado pero
con ventilacion natural, sus dimensiones son de largo: 5 m, de ancho 6 m y
altura 5 m, el cual se encuentra debidamente sefializado y técnicamente

seguro con piso anti-derrames y de extintores de polvo liquido.
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7.3.1.3 ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE LOS DESECHOS
INFLAMABLES
PROCEDIMIENTO No.4

El tipo de almacenamiento de esta bodega, es general para productos
inflamables para la produccion y los residuos organicos, que salen de Control
de Calidad, por lo que es un area netamente restringida. Esta cuenta con una
fosa anti-derrame con canaletas para conducir liquidos en caso de un derrame,
con depodsito de contencién, la capacidad de la fosa de retencidn de derrames
es de 54m3.

El tipo de almacén de la bodega de depdsito de liquidos y sustancias
inflamables, es semi-abierto, con ventilacion natural, piso anti-derrames,
debidamente identificado y senalizado, ldmparas antiexplosivas, adaptados
dos extintores de espuma y uno de polvo liquido, sus dimensiones son de

largo 15m, de ancho 12m y de altura 5m.

El lugar es fresco, buena ventilacion natural (sin ventanas), cercada con malla
y minima humedad. El ingreso de luz solar no es directo (Ver Procedimiento
No.5 Procedimiento anti-derrames bodega de Inflamables.)

Entre los sistemas de seguridad de esta area, es necesario contar con lo

siguiente:

e 2 Propulsores de espuma externos

e 1 Extintor 20 Lb. Interno

e 1 Manguera conectada al sistema hidrico
e Sistema de deteccion de alarma

e Sefalamientos y letreros de comunicacién de riesgos
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7.3.2 RECURSO SUELO

Tecnandina, como generador de desechos peligrosos, utiliza sus bodegas, para
el almacenamiento temporal de los desechos, en espacios especificos para
cada tipo de residuos, para lo cual se requiere de ciertos formatos vy
responsables de cada una de las bodegas existentes (Ver anexo de
informaciéon No.4 Bodegas y responsables).

Una vez identificados los lugares de almacenaje de desechos, se los sefializ6
visiblemente para el almacenaje previo de cada una de ellas capacitando en
temas de seguridad y manejo de desechos al personal que los manipula, y se
establecieron lugares especificos bien identificados, y restringidos para su facil
almacenaje y traslado. Los residuos deben encontrarse en sus respectivos
envases, debidamente sellados e identificados en lugares especificos para el
caso, considerandose los riesgos a incompatibilidades con otros productos
quimicos y las condiciones del medio, como el calor, fuentes de ignicién, luz y

humedad hasta la disposicién final de los mismos.

Se propuso un procedimiento anti-derrames para todos los desechos
considerados como peligrosos, y se estipuld un procedimiento para el buen

manejo de traslado, almacenamiento y disposicién final.

Segun la norma técnica del Libro VI Titulo IV Anexo No.2: Norma de Calidad
Ambiental del Recurso suelo, el Anexo No. 6 Norma de Calidad Ambiental
para el manejo de disposicion final de desechos sélidos no peligrosos y el
Libro VI Titulo V: Reglamento para la prevencién y control de la
contaminacidn por sustancias quimicas peligrosas; se tiene que identificar a
los desechos considerados como peligrosos, su origen y el tratamiento que se
debe dar a cada uno de ellos para lo cual es importante saber:
¢ Nombre del desecho peligroso

e La fuente de generacién y grupo CIIU del que proviene
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e Caracteristica de peligrosidad de acuerdo a la corrosividad (C),
reactividad (R), explosividad (E), toxicidad (T), inflamabilidad (I) y
bioldgico infeccioso (B).

e El tratamiento que se debe dar al desecho: fisico quimico (F/Q),

bioldgico (B), térmico (T) o disposicion final (D).

El desconocimiento de los efectos que podrian provocar los residuos, la
ausencia de medios suficientes para su tratamiento, asi como las malas
practicas ambientales tienen como consecuencia mas inmediata, el vertido o
depdsito incontrolado de los mismos, lo que a su vez ha originado la
contaminacion progresiva de muchos suelos.

Por esta razén y segun la capacidad de su bodegaje, se estableci6 frecuencias

de envio para todos los desechos peligrosos que salen de la planta.

7.3.2.1 ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE DESECHOS DE
TUBOS FLUORESCENTES
PROCEDIMIENTO No. 6

El tratamiento final de estos residuos fluorescentes, se basa
fundamentalmente en confinarlos en celdas de seguridad después romper en
pedazos mas pequefios y un triple lavado, su correcto almacenamiento
temporal es muy importante evitando asi su deterioro o rompimiento de los
mismos, ya que como se describe anteriormente, estos constan de mercurio y
plomo, tales atomos liberados en la atmdsfera podrian llegar a ser peligrosos,
por lo que se les considera a este tipo de desechos como tal (Ver

Procedimiento No.6 Tubos fluorescentes).

Todos los tubos fluorescentes que salen de la planta farmacéutica, deben ser
recolectados en el lugar asignado para su almacenamiento temporal (Ver
Procedimiento No.6 Tubos fluorescentes), con cuidado de no superar la carga

de almacenaje, ya que se trata de un producto fragil que puede romperse. La
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frecuencia de envio para su tratamiento final de este residuo es de una vez
por afio a una empresa certificada por la Secretaria del Ambiente.

El tipo de almacén de la bodega de depédsito de tubos fluorescentes es
completamente abierto con piso impermeable, con ventilacion natural,
debidamente identificado y sefializado, sin iluminacién, sus dimensiones son

de largo 3.50m, de ancho 2m y de altura 2m.

7.3.2.2 ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL DE MEDICAMENTO Y
MATERIA PRIMA CADUCADA
PROCEDIMIENTO No.7

La bodega de los medicamentos caducados, se encuentra en el bloque 206,
esta bodega cuenta con luz artificial, aire natural y esta equipado con
sprinklers y censores contra fuego en caso de una emergencia. Como se trata
de desechos sdlidos, no se predice de ningun tipo de derrame, motivo por el
cual, solo se restringe la entrada a personal autorizado al manejo de desechos

sdlidos peligrosos. (Ver Procedimiento No.7 Manejo de desechos sélidos)

El tipo de almacén de la bodega de depdsito de medicamentos caducados, se
encuentra en un lugar cerrado pero con ventilacidon natural, con ldamparas anti
explosivas y tres extintores de polvo quimico y sprinklers debidamente
identificado y sefializado, sus dimensiones son de largo 12.90m, de ancho 7m

y de altura 3.50m.

Los medicamentos caducados, se almacenan temporalmente en la planta de
Tecnandina en un lugar asignado para los desechos sdlidos peligrosos; para su
disposicién final se sigue el procedimiento segun el Plan de Manejo de
Desechos de la Planta PEO IG-si-2.5, y su disposicidn final es la incineracién
de los medicamentos caducados y sus empaques, esto lo realiza un gestor
calificado por la Secretaria del Ambiente con una frecuencia de dos veces al

ano.
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7.3.2.3 ALMACENAMIENTO Y DISPOCION FINAL DE DESECHOS
RECICLABLES
PROCEDIMIENTO No. 8

Es de vital importancia contar con sistemas de informacién que permitan
controlar los flujos de materiales recuperados, por lo que se establecid un
formato de peso mensual de cada uno de estos desechos tanto los ingresos
como ventas de los mismos; es importante estudiar el material desecho en la
fuente de generacion, para poder manipular mejor y tratar de disminuir la

generacion del desecho.

Sin embargo, existen alternativas de uso de los residuos, aplicando el
concepto de las 3R, REDUCIR, RECICLAR y REUTILIZAR. (Ordenanza Municipal
No. 213 (2008). Se lleva un registro de toda la generacion mensual de estos
desechos, por lo que se especificd un area donde fue visiblemente identificada
y de facil acceso para su transportacion, y se capacitdé a la gente de limpieza
para que separe los desechos y ordene segun su rétulo. También se disefno el
area de reciclables y se instalaron rétulos de identificacidon claramente visibles
en los lugares donde se van a acomodar los materiales. (Ver Anexo de

informacion No. 5 Disefio de area desechos reciclables).

Los desechos reciclables de los procesos productivos, pueden llegar a ser
peligrosos por la cantidad en la que se genera, por lo que es importante
también llevar un registro de lo que se genera al mes (Ver Anexo de Registro
No. 2 Registro de reciclables), y asi cada afio se puede tener un consolidado
para el calculo de indicadores ambientales, asi se podria bajar la generacién
de estos desechos (Ver Anexo de informacion No.5 Diseno del area de
reciclables).

El area de los desechos reciclables fueron ubicados lejos de fuentes de
peligrosidad con equipo de seguridad necesaria en caso de alguna emergencia,
y ademas se previo de facil acceso para procurar no obstruir en el manejo y

transporte de los mismos.
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7.3.2.4 PROCESOS INTERNOS DE LOS DESECHOS HASTA SU
DISPOSICION FINAL

Tecnandina como generador de desechos industriales, debe cumplir ciertas
etapas con sus desechos, desde el momento de su generacion, hasta
cualquier tratamiento que se dé como disposicion final. Para lo cual se debe
contar con el Plan de Manejo de Desechos PEO 1G-si/2.5, el cual garantiza la
gestién de estos, y minimiza los impactos y riesgos para a salud y el
ambiente.

La planta farmacéutica Tecnandina es el Unico responsable de los residuos
generados en la planta, y de las buenas practicas del manejo de los desechos
que involucra el almacenamiento temporal y disposicion final.

Segun la Norma INEN 2266 (2006), para minimizar los riesgos al momento de
la manipulacion de los desechos, se deben tomar en cuenta algunos

parametros:

e Los recipientes deben ser compatibles con el desecho.

e Usar equipo de seguridad para el transporte y manejo de desechos

e Que la bodega cuente con una buena circulacién de las areas destinadas
para el almacenamiento, tienen que estar aisladas de fuentes de calor.

e El tiempo de almacenamiento, debe ser lo mas breve posible (Antes que
el espacio fisico, llegue a su totalidad).

e Los desechos tienen que estar muy bien identificados con una etiqueta
de seguridad (explicando su toxicidad para las personas y al ambiente)
y otra de identificacién del tipo de desecho, con nombre, peso,
responsable, origen.

e El lugar de almacenaje, debe estar reacondicionada para el efecto,
segun el grado de peligrosidad del desecho (anti-derrame, anti-
explosion, pisos herméticos, extintores etc.).

e Cada una de las bodegas, tienen que estar visiblemente sefalizadas,

como bodega de desechos, y su grado de peligrosidad (Ver Anexo de
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informacién No.6 Sefalizacion e identificacién de almacenaje de
desechos).

Las areas para los desechos, deben ser restringidos para las personas
que no tengan nada que ver con los desechos.

Los recipientes destinados para los desechos deben ser llenados hasta
el 90% de su capacidad y bien cerrados.

Hay que evitar el transporte innecesario de los desechos.

La entrega y recepcion de los desechos del area de almacenamiento,
seran registrados por los responsables de los mismos, indicando la
fecha, cantidad o volumen, caracteristica, procedencia y tipo de

tratamiento al cual sera sometido.

ACONDICIONAMIENTO

Es necesario tomar en cuenta la compatibilidad de los desechos antes de

tomar cualquier decisién de manejo, almacenamiento o transporte, ya que un

desecho incompatible, al entrar en contacto con otros puede generar calor,

fuego, explosién, humos, gases toxicos o inflamables, disoluciéon de sustancias

toxicas o reacciones violentas.

Tabla No.6 Cuadro general de la incompatibilidad de los desechos para el

acondicionamiento de almacenaje.

INCOMPATIBILIDAD DE LOS DESECHOS

. Combustibles gastados con oxidantes

. Explosivos con fulminantes o detonadores

. Liquidos inflamables con oxidantes

. Desechos radioactivos con otro cualquiera

. Desechos biologico infecciosos con ningun otro
. Acidos con bases

. Oxidantes con reductores

~NIOIOHAIWINIFE
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e« ENVASADO

Para los contenedores donde se envasaran los desechos peligrosos tanto
sdlidos como liquidos, es muy importante conocer si el material es compatible
con el residuo y que al momento de la manipulacion de estos, se encuentren
en perfecto estado, libre de aberturas o golpes que puedan ocasionar cualquier
adversidad. El envase tiene que cumplir con condiciones de durabilidad, para
la manipulacion a las que serd sometido y evitar la generacién de pérdidas en
Su interior.

Los envases para los desechos seran reutilizados de los contenedores de
plastico, metal, cartén, bolsas, envases de vidrio, madera, etc. donde llega la
materia prima (Ver anexo de informacién No.6 Sefializacién e identificacion de

almacenaje de los desechos).

e ETIQUETADO

Las etiquetas de seguridad sirven para la identificacidon del residuo peligroso y
conocer la naturaleza del peligro que representa, alertando a las personas
involucradas en la manipulacidén o transporte, sobre las medidas de precaucién

y prohibiciones.

Los envases de residuos peligrosos, deben mantener su etiqueta de riesgo,
especificando la identidad, cantidad, procedencia del residuo y la clase de
peligro involucrado (Ver anexos de informacién No. 7 “etiquetas de desechos

peligrosos”).

La organizacion de las Naciones Unidas ONU, establece listas en las cuales se
identifican las sustancias peligrosas, asignandoles un numero de cuatro
digitos, asi mismo establece una clasificacion de riesgos dividida en nueve
grupos con varias divisiones simbolos y pictogramas de las etiquetas de

riesgos para identificar los envases, como se muestra en la Tabla No. 7.
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Tabla No.7

correspondientes, segun norma INEN.

NUmero

Listado de las clases de sustancias peligrosas, para las etiquetas de riesgo

Clasificacion

Division

1.1 Explosivos con riesgo de
explosion en masa
1.2 Explosivos con riesgo de
proyeccion
1.3 Explosivos con riesgo
predominante de incendio
1.4 Explosivos sin riesgo significativo

CLASE 1 Explosivos de explosioén
1.5 Explosivos muy insencibles;
agentes explosivos
1.6 Materiales detonantes
extremadamente insencibles
2.1 Gases inflamables
2.2 Gases comprimidos no
inflamables, no téxicos

CLASE 2 Gases
2.3 Gases toxicos por inhalacion
2.4 Gases corrosivos

CLASE 3 [Liquidos Inflamables
4.1 Solidos inflamables
. 4.2 Sustancias ropensas a la

CLASE 4 Sdlidos Inflamables - ,p P
combustién espontanea
4.3 Sustancias que en contacto con
agua emiten gases inflamables
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NUmero Clasificacion Divisiéon

5.1 Sustancias oxidantes

o
-

Sustancias Oxidantes

CLASES5 . L.
y peroxidos organicos
5.2 Peréxidos oxidantes
. . 6.1 Sustancias toxicas
Sustancias téxicas
CLASE 6 (venenosas) y

sustancias

infeccionsas o .
6.2 Sustancias infecciosas

CLASE 7 Materiales radioactivos

CLASE 8 Materiales corrosivos

9.1 Cargas peligrosas que no pueden

. . ser incluidas en las clases anteriores.
Materiales peligrosos

varios 9.2 Sustancias peligrosas para el
medio ambiente
9.3 Residuos peligrosos

CLASE 9

Las etiquetas deben tener la forma de un cuadrado, apoyado sobre uno de los
vértices de 10 x 10 cm. En caso que los materiales presenten mas de un
riesgo importante se utilizaran etiquetas para indicar el riesgo primario vy
secundario, colocadas una a lado de la otra (Norma Técnica Ecuatoriana INEN
2266, 2006).

e CODIGO DE COLORES
Para un almacenamiento seguro de sustancias quimicas, se utiliza el cédigo de

colores representativos, como son el rojo (inflamables), amarrillo (oxidantes),

blanco (corrosivos), azul (téxicos) y verde (normal). Para casos especiales de
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productos quimicos pertenecientes al mismo grupo de riesgo, pero que
presentan un peligro especial, sobre el color correspondiente, se escribe la
palabra “"SEPARADOQ", lo que significa que se deben guardar en la misma area,
pero alejados del resto de las sustancias quimicas (MERK C.A; Celio Barrigas,
2009).

Tabla No.8 Cddigo de Colores para el almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas

seguln Laboratorios Merck, 2009.

CLASIFICACION SIGNIFICADO CODIGO COLOR

Area de almacenamiento de reactivos y
soluciones  quimicas con riesgo de
Inflamable inflamacion.
Sustancias quimicas presentan riesgo de
incendio.

Area de almacenaje de reactivos y soluciones
quimicas con riesgo de oxidacién 'y
reactividad.

Oxidantes Sustancias quimicas que pueden reaccionar
violentamente con el aire, agua u otras
condiciones o productos quimicos.

Posibilitan la ocurrencia de incendios y lo

Area de almacenaje de reactivos y
soluciones quimicas con riesgos de oxidacion
y reactividad.

Corrosivos Sustancias quimicas que pueden reaccionar
violentamente con el aire, agua u otras
condiciones o productos quimicos.

Posibilitan la ocurrencia de incendios y lo

Area de almacenamiento de reactivos y
soluciones quimicas con riesgo para la salud:
Sustancias quimicas tdxicas por inhalacién,
ingestion o absorcion a través de la piel.

Toxicos

Area general de almacenamiento de reactivos
y soluciones quimicas.

Normal Sustancias quimicas que no ofrecen un riesgo
importante para ser clasificadas en alguno de
los grupos anteriores.
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e ALMACENAMIENTO

El almacenamiento de residuos consiste en la contencién temporanea de los
mismos en un depdsito especialmente acondicionado, a la espera de reciclaje,
tratamiento o disposicion final. Este puede estar dentro o fuera del predio,
donde se generan los desechos, los requerimientos de diseno y operacion
estaran condicionados segun el tipo de residuos que se manejen (Norma
Técnica Ecuatoriana INEN 2266, 2006)

La frecuencia del tiempo de almacenamiento se encuentra detallada en el
anexo de informacion No. 8 Cronograma de frecuencia de envio de desechos,
si por alguna causa, no se sigue con el cronograma establecido, se realizaran
controles del porqué no se esta cumpliendo con el cronograma, donde se
defina claramente las medidas a tomar y prestar especial atencidon en el

espacio fisico de las bodegas.

Las bodegas de desechos se encuentran en lugares definidos y seleccionados
de acuerdo a la peligrosidad de los desechos, garantizando minimizar los

riegos hombre/ambiente.

Los residuos catalogados como peligrosos, no deben ser mezclados con la
basura doméstica, por esta razén, en Tecnandina, se ha delimitado varias
bodegas con las respectivas caracteristicas segun el tipo de residuo a

desecharse por las diferentes areas de la Planta.

¢ TRANSPORTE

Segun la Ordenanza 147 (2005), el transporte es una etapa intermedia entre
el almacenamiento en el lugar de generacidén y la disposicion final de los
desechos. Es de suma importancia, que el transporte de desechos peligrosos
se lo realice con riesgos minimos para lo operadores, como para toda la

poblacion y ambiente por donde transitarda el vehiculo; por lo que el
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generador, el transportista y el destinatario de los residuos deberan coordinar
las acciones para asegurarse que los residuos peligrosos se transporten en

tiempo y forma hacia su destino (Norma Ecuatoriana INEN, 2006)

Previo al transporte de los residuos, el generador es responsable de:

e Contar con la autorizacién para el envio de sus residuos hacia las
instalaciones de gestores calificados (Autorizacién de la entidad de
seguimiento).

e Acondicionar correctamente los contenedores, tienen que estar
debidamente etiquetados atendiendo los requerimientos del
transportista y destinatario.

e Emitir la documentacion de carga con los datos sobre la empresa
generadora, informacion sobre los residuos a ser transportados y el
destino de los mismos.

e Proporcionar al transportista (en caso que no posea) la informacién
sobre procedimientos de emergencia y precauciones a ser tomadas.

e Indicar al transportista el equipo de seguridad necesario con que debe
contar en caso de accidente.

e Proporcionar al transportista (en caso de que no posea) los carteles con
las indicaciones de peligro que debera instalar en las unidades, de
acuerdo al tipo de residuo peligroso.

e Verificar que la empresa transportista esté debidamente autorizada vy
que el trasporte cumpla con las especificaciones necesarias para el
transporte del tipo especifico de residuos peligroso involucrado.

e \Verificar que la operacidbn de carga sea realizada por operarios

capacitados, provistos de equipamiento de proteccion ambiental.

Los documentos de identificacién de los residuos peligrosos son denominados
“manifiestos de carga” (Norma INEN 2266, 2006). Estos documentos, cuyo
uso es obligatorio, cuentan con informacién sobre la naturaleza y cantidad de

los residuos, su origen, la constancia de entrega del generador transportistas y
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del transportista a destinatario y los procesos a los (Ver Anexo de Registro
No.4 Verificacidon transporte de residuos peligrosos) que serdn sometidos los

residuos.

Generalmente los manifiestos de carga se utilizan dentro de un sistema de
seguimiento de los residuos peligrosos que involucra al generador,
transportista, destinatario y a la autoridad de contralor (en este caso la
entidad de seguimiento ambiental). Al final del proceso tanto el transportista
como el generador, dispondran de documentos que certifican el cumplimiento

de la etapa.

7.3.3 RECURSO AIRE

7.3.3.1 CONTROL Y MONITOREO INTERNO DE LOS GENERADORES DE
EMERGENCIA
PROCEDIMIENTO No.9

Para el control interno del uso de los generadores, segun la norma técnica del
Libro VI Titulo IV, Anexo No. 3 de la Norma de emisiones al aire desde
fuentes fijas de combustién, Los responsables de las fuentes fijas debera
comunicar a la Entidad Ambiental de Control cualquier situacion anémala, no
tipica, que se presente en la operacién normal de la fuente, y en la que se
verificaron emisiones de contaminantes superiores a los valores maximos
establecidos en este reglamento.

Para el control y monitoreo de los generadores eléctricos, se establecié que se
llevara un registro de las horas de uso (con la ayuda de un horémetro) (Ver
Anexo de Registro No.3 Registro de horémetros de los generadores)
registrando una vez a la semana los hordmetros de los dos generadores que
se encuentran en el taller de mantenimiento. Tales registros seran auditados
por la Entidad de Seguimiento Ambiental, por lo que, una persona del
Departamento de Mantenimiento, serd el o la responsable de su correcto

registro. Si el horémetro llegara a sobrepasar las 60 horas semestrales, se
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tendran que caracterizar las emisiones a la atmdsfera de los generadores
(Procedimiento No.9 Monitoreo de gases y material particulado); y, presentar
en el formulario de caracterizaciones AAO6b de emisiones a la atmdsfera
segun la tabla No.2 llenado y sellado por un gestor calificado, el cual se

entregara hasta el 31 de noviembre de cada ano.

El mantenimiento técnico preventivo, se realizara una vez al afo por una
empresa tercerizada calificada por la DMA, asi mismo, archivando la hoja
técnica del mantenimiento realizado, observacion que también sera tomada

en cuenta por la Entidad de Seguimiento en las Auditorias Ambientales.

7.3.3.2 CONTROL Y MONITOREO INTERNO DEL RUIDO
PROCEDIMIENTO No.10

Se deberan archivar los resultados de los cuatro monitoreos realizados al afio,
y un mantenimiento anual, para ver si se encuentran fuera de especificaciones
segun el uso de suelo y los limites permisibles, los cuales seran auditados por
la Entidad de Seguimiento.

7.3.3.3 MANEJO DE CATASTROFES AMBIENTALES

La seguridad en catastrofes ambientales consiste en la prevencién vy
correccion de los efectos adversos sobre la salud y el ambiente, que a corto y
a largo plazo, resultan de la fabricacion, almacenamiento, transporte y

eliminacidn de los productos quimicos (Calvopifia, 1999).

Se establecieron procedimientos por escrito y fueron difundidos a toda la
planta, ademas que se planific6 por lo menos tres capacitaciones al afo,
convenidas en el plan de capacitacidon anual de la empresa.

Se capacitd a toda la planta durante una semana (por ser grupos muy
extensos) dividiéndolos por departamento; en todo lo relacionado con el tema

de Seguridad Industrial y Medio Ambiente, reforzando con dos capacitaciones
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mas, a los encargados de llevar los registros de desechos y las personas que
manipulan los mismo (Ver Anexo de Informacion No.9 Triptico de
capacitacién), esto también para actuar con seguridad frente a un posible
evento de emergencia ambiental, como es el caso de un derrame o fuga como

vemos a continuacion:

Para proceder ante un derrame o fuga de un producto quimico, se deben

considerar ciertos pasos:

e Evaluar el incidente
e Evaluar él area.
e Localizar el origen del derrame o fuga, y, luego:

e Buscar la etiqueta del producto quimico para identificar contenido vy
riesgos. (Hay que asegurarse de conocer la identidad del quimico que se
va a manipular, ya que no se podra trabajar sin tener ese dato)

e Recurrir a las fichas de seguridad quimica. Archivo W:/ de la empresa.

e Identificar los posibles riesgos en el curso del derrame, como
materiales, equipos y trabajadores.

e Anotar todo lo observado, para comunicarlo adecuadamente a la
jefatura directa.

e Intentar detener el derrame o fuga, solo si lo puede hacer en forma
segura.

e Solucionar a nivel del origen y detener el derrame de liquidos con
materiales absorbentes. Si se lo va a hacer en esta etapa, utilizar
elementos de proteccion personal.

e Evitar el contacto directo con los productos quimicos.
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7.3.3.4. RESPUESTAS DE EMERGENCIA

1. EXPOSICION:
La exposicion a materiales peligrosos puede ser el resultado de un escape,
derrame o ventilacion inadecuada. Segun el tipo de material, los efectos de la
exposicion pueden incluir:
e Irritaciones o quemaduras en la piel, ojos, garganta y pulmones.
e Mareos, jaquecas, desorientacién o pérdida del conocimiento.

e Lesiones en los 6rganos internos.

Si ha ocurrido una de estas situaciones se debe actuar segun se indica:

e Inhalacién: Lleve a la victima inmediatamente a un lugar donde pueda
respirar aire fresco.

e Ingestién: Dependiendo del material involucrado, provéalo de un agente
disolvente a la victima o induzca el vomito. Nunca induzca el vémito si la
persona ha ingerido un material corrosivo.

e Contacto: Inmediatamente enjuague el area afectada con agua durante un
periodo de no menos de quince minutos. Obtenga atencidon médica después

de haber entrado en contacto con un material peligroso.

2. INCENDIO:
Un incendio que involucra materiales peligrosos, pueden ser mucho mas
peligroso que otros tipos de incendio, ya que puede esparcirse rapidamente y
poner en peligro vidas y propiedades. No hay que tratar de controlar un fuego
peligroso a solas. Alerte al personal entrenado para manejar este tipo de

emergencias.

¢Como usar el extintor?

1. Hale el pasador

2. Apunte el extintor a la base de la llama
3. Presione la manija

4. Abanique con el agente extintor a lo largo de la base de la llama.
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3. CLAVE DE RIESGOS
El manejo de los productos quimicos debe estar en relacién a sus riesgos para
proteger la salud de los trabajadores y mantener los niveles de exposicidon
bajo sus limites.

4. ESCALA DE RIESGO:

Estad representada de 0 a 4 de acuerdo al nivel de riesgo que produce:

- 4 = riesgo extremo

3 = riesgo severo

- 2 = riesgo moderado
- 1 = riesgo ligero
- 0 = ningun riesgo

5. CODIGO DE COLORES:

MIVEL DE RIESGO INFLAMABN 1D AD

MORTAL ODERALO DE 25 "C
« MY T LMGROSO - DEBAJO DE 37 "'C

MELGROSO DERALO DE 93 "C
POCO M LUGROSO 1 -SO8BRE 92 ¢

SIN R VOO0 O . NO S8
BNFLAMA DN FRDAD L AN,

RIESGOS
A LA SALLD

RIESGO
ESPECIHFICO & RO L OTAR

?g" O(IIDANY( e ’z ONOQUY ©

- CORROSIVO 7. wvesramy U EASS BE O

2 -mooacvo N TEES s e
-

Agh - RIESGO BIOLOGICO

Imagen No. 4 “Diamante de fuego” seguin la Norma NFPA 704, utilizado para

comunicar los riesgos de los materiales peligrosos. Fuente: Wikipedia
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Cada color representa un tipo especifico de peligro:

Rojo: Inflamabilidad
Amarillo: Reactividad
Blanco: Riesgo Especifico
Azul: Toxicidad Salud

7.4 MARCO JURIDICO INTERNO PARA EL CONTROL AMBIENTAL DE LA
EMPRESA

Para llevar el control ambiental interno de la empresa, es necesaria la ayuda
de algunos colaboradores de la empresa, ya que, ellos son los encargados de
cada una de las areas de las cuales depende la obtencion de la informacién,
(Ver anexo de informacién No.4 Bodegas y sus responsables); para poder
centralizar la informacion en un solo lugar e ir monitoreando las actividades
gue se van realizando a lo largo del afio calendario.

El Plan de Manejo Ambiental, establecido por la empresa y calificado por la
Entidad de Seguimiento, sirve como ayuda, para planificar un control interno y
poder manejar los puntos auditados en una pequefia auditoria ambiental
interna. (Ver anexo de informacién No. 1 PMA).

Segun el Art. 11.381.17.- de la verificacidn y control, el programa de
intervencion de las entidades de seguimiento, quienes son los encargados de
verificar la ejecucidn de las actividades planteadas en el Plan de Manejo
Ambiental aprobado para la empresa, a través de una inspeccion al
establecimiento. Las inspecciones se realizaran de acuerdo a los cronogramas

de intervencion establecidos por la Entidad de Seguimiento.

Previo a emitir el informe de evaluacion de la Auditoria Ambiental, la Entidad
de Seguimiento realizard una inspeccion de verificacion al regulado. Las
instalaciones de los regulados podran ser visitadas por las Entidad de

Seguimiento, de acuerdo a los cronogramas aprobados o por una peticidon
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presentada por la comunidad, a fin de inspeccionar la infraestructura de
control o prevencion existente. El regulado debe garantizar una coordinacién

interna para atender a las demandas de la Entidad de Seguimiento.

En caso de presentarse algun evento de fallas o dafios al ambiente, la Entidad
de Seguimiento solicitara la remediacién inmediata del dafio causado, y en el
caso de ser necesario, un alcance al Plan de Manejo Ambiental y al

cronograma con las medidas pertinentes.

En caso de que los cronogramas del Plan de Manejo Ambiental no fueren

cumplidos, la Entidad de Seguimiento debera:

a) Recomendar a la Secretaria del Ambiente la autorizaciéon de prorrogas
para el cumplimiento de las actividades previstas o modificaciones al
plan, siempre y cuando existan las justificaciones técnico-econdmicas vy
no se hubiese deteriorado la situacion ambiental debido al

incumplimiento; o,

b) Recomendar a la Secretaria del Ambiente la suspensidn o revocatoria

del Certificado Ambiental otorgado.

7.4.1 CERTIFICADO AMBIENTAL

Segun el Art. 11.381.21.- de la Ordenanza municipal No. 213.- El certificado
ambiental (CA), es el instrumento administrativo que faculta al regulado para
realizar sus actividades, luego de haber cumplido con la Auditoria Ambiental o
luego de verificado el cumplimiento del Plan de Manejo Ambiental aprobado.
(Ver Anexo de Informacion No.2 Certificado Ambiental). Por lo tanto
Tecnandina como generadora de residuos peligrosos, tiene que tener el

Certificado Ambiental actualizado.
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Ninguna actividad podra funcionar sin el Certificado Ambiental, y sera
otorgado exclusivamente por la Secretaria del Ambiente previo al pago del
costo establecido.

El certificado ambiental obtenido en base a la aprobacién de la Auditoria
Ambiental por primera vez, tendra una validez de un afio. Los regulados que
contaban con una licencia ambiental obtendran el certificado ambiental el cual
tendra una validez de dos aifos, luego de haber sido aprobada su Auditoria

Ambiental.

Para la obtenciéon del Certificado Ambiental, Tecnandina debe cumplir los

siguientes requisitos:

e Estar registrado ante la Secretaria del Ambiente o su delegado;

e Presentar una copia del documento de aprobacion de la Auditoria Ambiental
o el informe de seguimiento al Plan de Manejo Ambiental con la condicidn que
el regulado cumpla con lo programado en el cronograma, emitido por la
Secretaria del Ambiente;

e Presentar el comprobante de pago por los servicios administrativos
correspondientes, emitido por las oficinas de recaudacién municipal.

Cualquier negativa a conceder el Certificado Ambiental debera ser motivada y
estara basada en el incumplimiento de las normas de calidad ambiental, o de
las normas para la prevencion y control, o de lo establecido en el Plan de

Manejo Ambiental.

7.5 PROGRAMA DE GESTION AMBIENTAL Y MONITOREO

Para poder dar fiel cumplimiento a las normas ambientales, es necesario poder
difundir todos los procedimientos, en especial a las personas que son las
encargadas de llevar los registros respectivos. (Ver anexo de informacién No.9
Triptico de difusion).

Para el llevar a cabo el modelo de gestion y monitoreo del mismo, es muy

importante tener los indicadores ambientales actualizados, estos ayudaran a
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dar un panorama de como esta trabajando el Sistema de Gestion, por lo que
su frecuencia de aplicacion se lo debe realizar una vez al afio, utilizando la
informacidon precisa para evitar errores y que los resultados sean mas
precisos.

También otro punto de valiosa ayuda es el monitoreo por medio de las
Auditorias Ambientales Internas, ya que estas ayudardn a saber el estado
actual de la planta y si se esta cumpliendo o no con las medidas tomadas en
el Sistema de Gestion implementado, por lo que una frecuencia adecuada para
llevarlo a cabo es de una vez cada tres meses, llevando cuatro registros al afio

del comportamiento ambiental de la empresa con sus mejoras respectivas.

7.5.1 INDICADORES AMBIENTALES

Los indicadores ambientales, son una fuente de informacién directa del estado
de la planta, es muy importante que los calculos estén con la informacion
adecuada para los fines (Ver anexo de informacién No.3 Indicadores
ambientales de la Planta. Afio 2009).

Se logré reunir toda la informacion con valores exactos para que no exista
error en los resultados.

Las férmulas para el calculo de los indicadores ambientales que se utilizd

fueron:

a) Indicadores de inversiones ambientales:

e Inversiones = sumatoria de todos los desembolsos ambientales
capitalizables en un afio (ddlares)

e Gastos = sumatoria de desembolsos ambientales no
capitalizables en el afio (ddlares)

e Personal asignado = numero de personas asignadas a la

proteccion ambiental durante el afo.
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b) Indicadores de contaminacion

e Emisiones a la atmodsfera

¢S0O2 = Total de toneladas emitidas en el afio / total de toneladas
manufacturadas en el afio

¢ NOXx = Total de toneladas emitidas al ano / total de toneladas
manufacturadas en el afio

¢ CO = Total de toneladas emitidas al afo / total de toneladas manufacturadas
en el afio

¢CO2 = Total de toneladas emitidas al afio / total de toneladas

manufacturadas en el ano

Material particulado = Total de toneladas emitidas al afio / total de toneladas

manufacturadas en el afio
e Emisiones al agua

DBO5 = Total de kilogramos vertidos en el afio / total de toneladas
manufacturadas en el ano

DQO = Total de kilogramos vertidos en el ano / total de toneladas
manufacturadas en el ano

Sélidos suspendidos = Total de kilogramos vertidos en el afo / total de
toneladas manufacturadas en el ano

e Generacion de residuos solidos industriales

Residuos no peligrosos
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Residuos reciclables (madera, papel, plastico, metal, madera) = Total de

toneladas generadas en el afio / total de toneladas manufacturadas en el afio

Residuos peligrosos

Residuos peligrosos = Total de toneladas de residuos peligrosos generadas en

el ano / Total de toneladas manufacturadas en el ano

e Indicadores de eficiencia en el uso de recursos de energia

Consumo de agua

Consumo de agua = total de m3 de agua consumidos en el afio / total de

toneladas manufacturadas en el ano

Consumo de diesel

Consumo de diesel = Total de toneladas consumidas en el afio / total de

toneladas manufacturadas en el ano

Consumo de energia eléctrica = Total en julios de energia eléctrica

consumidos en el ano / total de toneladas manufacturadas en el ano.

7.5.2 AUDITORIAS AMBIENTALES

La auditoria ambiental es una herramienta preventiva y suponen un
instrumento para poder incrementar la eficiencia y al mismo tiempo la
reduccién de los costos; su principal objetivo, es el dar cumplimiento a lo
establecido en el Plan de Manejo Ambiental vigente, por lo que su aplicacion y
monitoreo son muy Uutiles para la implementacién del modelo de Gestién

Ambiental.
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8. CONCLUSIONES

Todos los desechos de la Planta farmacéutica Tecnandina, son claramente
pesados e identificados con etiquetas de seguridad y hoja de entrega y
recepcion, se lleva un control con una persona responsable de su pre-

almacenamiento hasta su disposicion final.

Todos los resultados de monitoreos ambientales (ruido, gases, mantenimientos
etc.) son centralizados en el Departamento de Seguridad Industrial y Medio
Ambiente, con el fin de dar un seguimiento a los responsables y tener

preparada la papeleria para las auditorias ambientales.

Se han creado procedimientos descriptivos del proceso que deben seguir los
desechos hasta su disposicidon final, esto quiere decir, su manejo,

almacenamiento temporal y transporte.

El Plan de Manejo Ambiental es elaborado para la empresa Tecnandina y se
capacitd a todas las personas que tienen contacto o son responsables de la

manipulacién de los desechos.

Con la Implementacién del Sistema de Manejo Ambiental, en la actualidad la
Gestidon Ambiental de la empresa es altamente satisfactoria lo que brinda un
elevado nivel de confianza de que posteriores supervisiones a cargo de la
Entidad de Seguimiento conduzcan a la aprobacion del Certificado Ambiental

requerido para el normal desarrollo de las actividades productivas

El adecuado almacenamiento en los lugares previstos para el almacenamiento
previo de los desechos, asi como la sefalizacién, mantiene el orden y la
seguridad dentro de la empresa tanto en las instalaciones como en el

ambiente.
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9. RECOMENDACIONES

Capacitacion continua en Seguridad Industrial y Medio Ambiente en especial a
las personas que trabajan directamente con los desechos y entrega de triptico
descriptivo.

El departamento de Seguridad Industrial y Medio Ambiente debe mantenerse
informado sobre la actualizacién de las leyes, ya que buenas bases juridicas

sirven para llevar una buena gestién ambiental dentro de la empresa.
Se recomienda la realizacion de auditorias ambientales internas, para poder
monitorear los pormenores ambientales y tener una mejora continua desde

una perspectiva ambiental.

Se deben realizar campafias ambientales para concienciar a los trabajadores

de la planta, y asi sensibilizarnos con el ambiente.
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ANEXOS de INFORMACION

Anexo de Informacién No

1



1. MUNICIPIO DEL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO
DIRECCION METROPOLITANA DE MEDIO AMBIENTE
CALIFICACION DEL DOCUMENTO DE AA Y PMA
No.: CAA -CPMA- 0003 - 0485R-AZ D

2. DATOS GENERALES DEL REGULADO

1.1 Razén Social: TECNANDINA S.A.

3. DATOS GENERALES DEL CONSULTOR RESPONSABLE

2.1. Numero de registro: [ 2.2. Razén Social:

4. DATOS GENERALES DE LA ENTIDAD DE SEGUIMIENTO

3.1 Ndmero de registro: 002 R-ES [ 3.2 Razdn Social: CONGEMINPA CiA. LTDA.

INFORMACION PARA LA CALIFICACION DEL DOCUMENTO

Califique de acuerdo a la siguiente escala: A = cumple; B = observacion minimas; € = no cumple; D = no aplica
5. Nota: En los casos B y C indicar las observaciones respectivas

6. AUDITORIA AMBIENTAL | 7. CALIFICACION
8. INFORMACION GENERAL DEL ESTABLECIMIENTO
4.1. Datos basicos de la empresa | A
4.2. Objetivos | A
4.3. Metodologia utilizada | A

4.4. Legislacion y estandares ambientales: Indicar las regulaciones a las que esta sujeta la empresa,
de acuerdo a la actividad (aspectos ambientales, parametros) o sector productivo (industria, A
comercio, servicio).

9. DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD INTERVENIDA

5.1. Detalle de las actividades que estaran sometidas al proceso de auditoria / Descripcion de los
procesos / principales productos o servicios / principales materias primas, insumos y materiales A
auxiliares / Consumo de agua, energia y combustibles.

5.2. Identificacion de las principales fuentes de impacto y riesgo: efluentes liquidos, emisiones a la
atmosfera, residuos sélidos, emisiones de ruido, emisiones de proceso, riesgos ambientales.

5.3. Evaluacion de la situacion ambiental actual del establecimiento: Evaluacion de los impactos
ambientales en funcién de las mediciones de los indicadores de contaminacion determinados en A
la legislacion ambiental / priorizacion de los impactos ambientales y riesgos identificados

10. RESUMEN DE CUMPLIMIENTO DE LOS ASPECTOS AMBIENTALES EVALUADOS

6.1. Determinacion de los cumplimientos de las regulaciones ambientales vigentes | A

6.2. Determinacidn de los incumplimientos de las regulaciones ambientales vigentes | A

11. SINTESIS DE LAS NO CONFORMIDADES ENCONTRADAS / CONCLUSIONES

7.1. Identificacion de no conformidades mayores (incumplimientos severos de las normas A
ambientales)
7.2. Identificacion de no conformidades menores (incumplimientos leves de las normas ambientales) | A

12. RECOMENDACIONES

8.1. Actividades y compromisos que asume el establecimiento para dar cumplimiento a las normas A
ambientales:
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PLAN DE MANEJO AMBIENTAL (Los programas y planes deberan tener. Objetivos, Metas /
Indicadores y el Cronograma de Ejecucion).

13. CALIFICACION

14. PROGRAMA DE PREVENCION Y REDUCCION DE LA CONTAMINACION AMBIENTAL

9.1 Emisiones de fuentes fijas de combustion y de proceso (olores, gases, polvo, material

particulado, etc): tratamiento, depuracion, recuperacion, etc. A

9.2 Descargas liquidas no domésticas: recirculacion, tratamiento, depuracion, disposicion final. A

9.3 Emisiones de ruido y vibracion: aislamiento acustico, insonorizacién, amortiguacion. A

10. PROGRAMA DE MANEJO DE DESECHOS SOLIDOS NO DOMESTICOS

10.1. Procedimientos internos para recolectar, embalar, etiquetar, almacenar y transportar los B
residuos.

10.2. Equipos, rutas, sefializaciones que deberan emplearse para el manejo de los residuos A

10.3. Hojas de seguridad para el transporte de residuos de acuerdo a sus diferentes tipos: A

10.4. Capacitacién que deberan recibir las personas que laboran en las instalaciones, A
establecimientos o actividades donde se manejan residuos.

10.5. Proceso de gestion de residuos (valoracién o eliminacién) a los que seran sometidos, A
explicitando los flujos y/o procesos

11. PLAN DE CONTINGENCIAS Y ATENCION A EMERGENCIAS AMBIENTALES

11.1. Los procedimientos de prevencion, control y correccidn de contingencias y emergencias A
ambientales

11.2. Los detalles de las actividades especificas que se tienen que cumplir en los casos de A
emergencia, accidentes y/o riesgos ambientales no previstos.

11.3. Un plan de comunicacién en donde se incluyan los mecanismos de coordinacién con A
instituciones de respuesta inmediata.

11.4. Medidas de remediacién y compensacién ambiental A

12. PROGRAMA DE MONITOREO AMBIENTAL

12.1. Emisiones gaseosas de fuentes fijas de combustion y de proceso (olores, gases, polvo,
material particulado, etc): facilidades técnicas (plataforma, puertos de muestreo), A
caracterizaciones periodicas con los laboratorios registrados y métodos de analisis
empleados.

12.2. Descargas liquidas residuales no domésticas: facilidades técnicas (vertedero, tanque de
aproximacién), caracterizaciones periddicas con los laboratorios registrados y métodos A
empleados.

12.3. Residuos, desechos sodlidos no domésticos y/o peligrosos: recoleccion, seleccion A
caracterizacion con los laboratorios registrados, disposicion final.

12.4 Emisiones de ruido y vibracion monitoreo de ruido al ambiente externo, métodos, A
periodicidad, puntos de control y responsable

12.5 Otros: recurso suelo, flora, fauna: metodologia, parametros y periodicidad A

13. PLAN DE SEGUIMIENTO DE LAS ACTIVIDADES PROPUESTAS EN EL PMA

13.1. Responsables A

13.2. Definicion de indicadores A
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13.3. Recursos necesarios, medios de verificacion | A

13.4. Actividades de seguimiento segin cronograma | A

14. PROGRAMA DE RELACIONES COMUNITARIAS (Este plan es indispensable en el caso de existir denuncias y
problemas con la comunidad)

14.1. Mecanismos de coordinacion: Actividades conjuntas, reuniones, eventos informativos, etc. | D

15. PROGRAMA DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL (Este plan es indispensable en el caso de existir
antecedentes de Situaciones de Emergencia)

15.1. Medidas de prevencion y control de incidentes, accidentes y enfermedades ocupacionales

producidas por las actividades del establecimiento D

16. PROGRAMA DE COMUNICACION Y CAPACITACION (Este plan es indispensable en el caso de existir problemas
con la comunidad o antecedentes de situaciones de emergencias)

16.1. Acciones que promueven la comunicacidon con los diferentes actores sociales (internos y A
externos)

16.2. Acciones de capacitacion y educacidon de los miembros del establecimiento y de la A
comunidad del drea de influencia directa.

17. CONCLUSIONES

El Establecimiento esta obligado a presentar Caracterizaciones de:
Emisiones a la Atmdsfera X Emisiones de Ruido
X Descargas Liquidas no Domésticas X Residuos Sélidos
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Anexo de Informacion No. 2

X ’
~
La Direccién Metropolitana Ambieatal, en muphm&nw.ah’zﬁ;mmm en
el Capitulo V, del Sistema de Auditorias Ambientales y Guias de Practicas
Ambientales de la Ordenanza Sustitutiva del Titwlo V "De la Prevencion y |
Control del Medio Ambiente" Libro Segundo, del Codigo Municipal para el
Distrito Metropolitano de Quito; otorga el presente:

CERTIFICADO AMBIENTAL

POR AUDITORIA AMBIENTAL I

TECNANDINA S.A.

Manuel Cordova Galarza Km.6 1/2

REGISTRO No. [0 | [4 (8| [5] R-AZ[D|[ |

79 DE JUNNO DEL 2909 29 DE JUWO DEL 2011

hasta

— el
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Anexo de Informacién No. 3

INDICADORES AMBIENTALES

INDICADORES CONSUMO DE COMBUSTIBLE
2009
Consumo de gasolina = Galones Consumidos al aiio / Total de
toneladas manufacturadas al afio

Galones Gasolina Ton Producidas Indicador 2009
840 132187 6.354633966

CONSUMO DE ENERGIA
{kwh [ Ton producidas)
Kwh Anual Ton Producidas Indicador 2009
Th00 - 22h00 129126 8 132,187 976,8418982
22h00 - Th00 44010.8 132,187 332.9434816

INDICADORES DE CONSUMO DE ENERGIA 2009

150000
Promedio 100000
Consumo
Energia Kwh B7h00 - 22n00
50000 m22h00 - 7Th00

Kwh Anual Ton Indicador
Producidas 2009

103



CONSUMO DE AGUA

(m* / ton Producidas)

m* Consumidos Ton Producidas Indicador 2009
1800 132187 | 13 61707278

INDICADORES CONSUMO DE AGUA 2009

1800
1600
1400
1200

Consumo de 1000
Aguam3  gng

600
400
200

]

e Consurmidos Indicador 2009

RESIDUOS PELIGROSOS TOTALES
(Materia prima rechazada y caducada, desechos fluorescentes,
medicamentos caducados y rechazados, desechos organicos)
2009
(Ton generadas / Ton producidas)

Ton generadas Ton Producidas Indicador 2009
15,03 132187 0,113702558

INDICADORES RESIDUOS PELIGROSOS 2009

140

120

100

Ton desechos 80
peligrosos
40

20

0

Ton generadas Indicador 2009
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DESECHQOS FLUORESCENTES

Ton Tubos fluorescentes Ton Producida Indicadaor 2009
0325 132 187 0002458638

DESECHOS FLUORESCENTES

140
120
100

a0

ESeries]

60 mIeriesd

40 OSeries3
20

Afo 2008

RESIDUOS NO PELIGROSOS
2009

(Ton generadas [ Ton producidas)

Ton Generadas Ton Producidas Indicador 2009
27.804 132 187 0.210338384

INDICADOR RESIDUOQS MO PELIGROSOS 2009

140
120
100

Residuosno 8
peligrosos .

P
L
&
Al
e
L

b

o
2L

n
]

Ton Ton Indicadar
Generadas Producidas 2008
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INDICADORES DEMANDA QUIMICA DE OXIGENO
2009
(ml O [ Ton producidas)

ml O* Ton Producidas Indicador 2009
28.575 132 187 021617103

INDICADORES DEMANDA BIOQUIMICA DE OXIGENO
2009
(ml C* / Ton producidas)

Ton Producidas Indicador 2009
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INDICADORES INVERSION Y GASTO PROTECCION AMBIENTAL
2009
(USD / AIO)

INVERSION GASTO ANO 2009
40.000 60.000 1
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Anexo de Informacion No.4

RESPONSABLE S DE LOS DESECHOS Y BODEGAS
B caandian HASTA SU DISPOSICION FINAL

Las areas de almacenamiento temporal dertro de la Planta Tecnanding, gararntizan, gue los riesgos para la salud v el
medio ambiente sean minimos; ya que se han considerado ciertos criterios de almacenamiento segun &l volumen,
capacidad v materiales que pueden estar embodegadas por un periodo determinado. Los responsables de cada bodega,
seran los encargados de su recepcion v correcto almacenaje, tom ando en consideracion las norm as de alm acenamiento

segun el material que les corresponda hasta su disposicion final..

AREA TIPO DE TIPODE
BODEGA RESPONSAEBLE ORIGEN
ENCARGADA | TRATAMIENTO DESECHOS
Inflamables Control de Calidad Inzineracién Inflamables, =ohentes organicos, Acidos Yandn Infante Laboratorios
Flurezcentes M antenim iento Celdas de Seguridad Peligno=o, Wdros, gases y MEencurio Lorena Comsgjo Planta
Aceites zados M antenim iento Reaprovechamiento Aceites usados de maquinarias Lorena Comeio Produccidn
Residuos de M antenimient Inci " Desechos de fitros de azpiradoraz de L c . Praod ..
aspimdoms W antenim iento ncineracion produccién orena Comejo roduccidn
Medicamentos Hodega Central Incineracin Materias primas caducas, medicamentos Alsiandro Andodilla Pl
Caducados g caducados, material de empagques ! anta
Reciclables Bodega Central Reciclaje Carton, papel, madera, plastico Mana Suasnawas Planta
Chatarmma W antenim iento Reciclaje Chatarra Lorena Comejo Mante nimiento
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B Plasticos

Papel
Y
Carton

" Anexo delnformacian Mo, &

X Espuma Flex X
X Y

X Rodillos de x
X Impresiones x

Paletas

Chatarra y Envases

tscnandina
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Anexo de Informacién No. 6

SENALIZACION de los DEPOSITOS de DESECHOS
CLARAMENTE IDENTIFICADOS

| DESECHOS
| FLUORESCENTE

- oerosne RS 4 B .
CHATARRA |2 ~ B | DEPOSITO
= iy - DE

FMORES ‘
. PARA DESTRUCCION
DEPOSITO —_—

VIDRIO L

DEPOSTO |8
pLASTICO |

| BASURA
_MIXTA g .

Il DEeposiTO

| PAPEL
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Anexo de Informaciéon No. 7

DESECHOS PELIGROSOS PARA DESTRUCCION A

Pecnandine
FRIOOS DPop Fe 01
Arwen o PEOW- St S

DESECHO T PROTCUACTO. ACETE USADD

cLAvE DP-18.2.2 ORIGEN: DEP MANTENMENTD
CAPRACIDS D DEL ENVASE 25 GAL ESTADD: LIGUDO

RESGO: Toxcdad o Inflamabdcdad
[ TS DEL TMULAR DEL DESECHO:
NOMBRE  TECHMANDINA 5A

DRECCION AV MANUE CORDOV A GALARZA Km 6 1/2 (PUSUCUN

FECHA NICID DE ENVASE RESPONSABLE
DESCRPCION DEL DESECHD: Mazcls de Acedos wiades dorvados de pairdlen

DECLARACIMN DE RESGOS: - 5@ puode abs orber por inhalac 6n del rocio dell acede, & Eravis o ks pel y por ngeston
- lLa sustanca rria oS oRs B pel, Irecio dOesive ¥ resprakn
- B contacls con o matoral cokenbs pusds produc r qussadures §irme s
= InMamabio o slas Bomporaiuras

COMPATELE COM. Deoboinlas orgénioos HCOWPATELE COM o ndanides podenles

111



DESECHOS PELIGROSOS PARA DESTRUCCION

FRO04. OF-ai Rev. 01
Anaxe al PEQ IC-52-p8/2.9

DESECHD ) PRODUCTD: DE S2CHO'3 INFLAMA BLES

ZLAVE DPF-ME-DE ORGEN LAB QUMD

== ESTADG LUDD

EESC0 Toxkckdad & nfle menlidad

CATCS D8 TMAARDE, DESETHD
NOMERE  TECMANDNASA TELEROND 022351550
DIRECCION AV MAKNUE. DORO0V A GALARZA Km & 12 (PUSLTL)

G DEEMVASE EESFONGARIE

CESCRACON L DESECHD hezch de Accionlird, Metanal, Amoniaco, AQUa, Sobicknes Habgenadas § de Fostai.
DEQLARACONDE RESGOS. - La sustanch 50 puede absorber por innalachn dslvapor, 3 toves de B pEly por ingestion.

- L2 sustanch Ika ks ojos, 13 pely 2l mspizon.
- Infiamabk:

INCon e TEUE CON Actios 1 axidanies
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DESECHOS PELIGROSOS PARA DESTRUCCION

FR.007. DP-si Rev.01
Anexo al Peo IG-SI-pf/2.5

DESECHO / PRODUCTO: TUBOS FLUORESCENTES USADOS

CLAVE: DP-NE-64 ORIGEN:
PESO: ESTADQ: SOLIDO
RIESGO: Toxicidad ‘.

DATOS DEL TITULAR DEL DESECHO:

NOMBRE: TECNANDINA S.A. TELEFONO: 02 2351 980

DIRECCION: AV MANUEL CORDOVA GALARZA Km. 6 1/2 (PUSUQUI)

FECHA DE ENVASE: RESPONSABLE

DESCRIPCION DEL DESECHO: Tubos fluorescentes utiizados o en mal estado

DECLARACION DE RIESGOS: - Efectos nocivos sobre la salud de las personas

COMPATIBLE CON: N/A INCOMPATIBLE CON: Alta vibracion
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DESECHOS PELIGROSOS PARA DESTRUCCION

tecnandina
FR.004. DP-si Rev. 01

Anexo al PEO IG-SI-pf/2.5
DESECHO / PRODUCTO: DESECHOS INFLAMABLES

CLAVE: DP-NE-06 ORIGEN: LAB QUIMICO

PESO: ESTADO: LIQUIDO

RIESGO: Toxicidad e Inflamabilidad

DATOS DEL TITULAR DEL DESECHO:

NOMBRE: TECNANDINA S.A. TELEFONO: 02 2351 980
DIRECCION: AV MANUEL CORDOVA GALARZA Km. 6 1/2 (PUSUQUI)

FECHA DE ENVASE: RESPONSABLE:

DESCRIPCION DEL DESECHO: Mezcla de Acetonitrilo, Metanol, Amoniaco, Agua, Soluciones Halogenadas y de Fosfato.

DECLARACION DERIESGOS: - La sustancia se puede absorber por inhalacion del vapor, a través de la piel y por ingestion.
- La sustancia irrita los ojos, la piel y el tracto respiratorio.
- Inflamable.
COMPATIBLE CON: Agua INCOMPATIBLE CON: Acidos y oxidantes

TOXICO

LIQUIDO
INFLAMABL
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Anexo de Informacién No. 8

Partida Resumen Enero | Febrero [ Marzo | Abril Mayo | Junio Julio | Agosto peptiembrd Octubre [NoviembrelDiciembre
1 DESECHOS LIQUIDOS LABORATORIOS 2|34 1) 2] 3 4f 1] 2] 3) 4] 1) 2] 3] 4] 2] 2] 3| 4) t]2f3) 4] 1f 2) 3] 4) t) 2| 3) 4] 2f2)3]4f)2]3)4]]2]3]¢4]2]2]3]4
101 |Almacenamiento de desechos en bodega interna
102 |Preparacion de documentacion de desechos
103 |Preparacion de desechos para disposicion final
104 |Envio de desechos para incineracion
105 |Destruccion de desechos por incineracion
106 |Reporte de destruccion

PRODUCTO TERMINADO, SEMIELABORADOS, MATERIAS PRIMAS

2 CADUCADAS Y RECHAZADAS 1l2fsfaf 1]2] 3] 4] t)2fsfef tf2f3)4]1])2]3]afsfo|s)a]a])2]3]efrfe]s]a]r]2]3]e]fefs]s]]2]3]4]r]fs]4
201 |Almacenamiento de desechos en bodega interna
202 |Preparacion de documentacion de desechos
203 |Preparacion de desechos para disposicion final
204 |Permisos para destruccion del CONSEP
205 |Permisos para destruccion Mnisterios Salud y Finanzas
206 |Envio desechos para incineracion
207 [Destruccion de desechos por incineracion
208 |Reporte de destruccion

3 OTROS DESECHOS: PAPEL, CARTON, PLASTICO 1l2fsfaf 1] 23] 4] t)2fsfef tf2fs)4a]a])2]s]afsfo|s)a]2])2)3]efrfe]s]a]r]2]3]e]fefs]s]]2]3]4]r]2fs]4
301 JAImacenamiento de desechos en contenedor
302 |Clasificacion de desechos
303 |Disposicion final: venta a recicladoras
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* Todo el  perzonsl
deberd tener
concoimientozs de s
ubicacicn de oz
extinfores ¥ cusiguier
oiro eguipo o elemento
de combste de
incendio de su dres de
trabgje, 5 fin de gue en
cszo de peligro 2U Uso
2e5 oporunc i eficsz.

A-1
* Tode trabajador deberd preccuparse que af
ares de trabajo 22 mantengs impia, en orden
¥ despejsds de obstdcuicz pars  evitar
incidentes wo scoidentes.

PTISY S —

Las areas de almacenamiento deben
mantenerse limpias y todos los materiales
bien ocrdenados.

El orden y la limpieza &5 una
responsabilidad  individual de cada
persona.

Limpie de inmediato cualguier sustancia
derramada.

Disponer los residuos de  manera
adecuada MO LOS ARROJE AL SUELO.

“La Salud y Vida de los frabajadores y en
medic ambienta WO S0ON NEGOCIABLES”

RECUERDE SIEMPRE

Use el equipo adecuado para
cada area.

Evite cualguier incidente gue
puede provocar un accidente.
Guiese por la senalizacion en
las dreas.

Utilice la vestimenta

Ne obviz ningin paso de un procedimient
[Le tomara mas tiempo pero es mas
SEguro)

Las areas de trabajo, los pasilles y las
escaleras debenmantenerse libres de toda
suciedad o desecho, y libres de equipos,
ohstrucciones u otros.

CADA UNO DE NOSOTROS DEBE TEMER UNA
CULTURA DE EHS POR SEGURIDAD PROPIA

CUALQUIER COMENTARIO O
SUGERENCIAPOR

FAVOR

COMUNMICARSE A

LA EXT. 510

W atar:
HBabarada par:

Anexo de Informacion No., ¢

INDUCCION  EHS

DEPARTAMENTO DE
SEGURIDAD
INDUSTRIAL Y MEDIO
AMBIENTE
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OLITICA: La
compariis
TECHAMDIMNA 5.4,

TENSA tiene definida una

politica praventiva an

matera de Ssgurdad, Medio Ambisnte y
Salud, que contribuye a |z sjecucion de su
negocic = la wez gqus stiends sus
responsabilidades con los trabajadores y el
medio  ambiente, cumpliendo con s
legislacion vigents en dichos ambios.

El Objefive del Reglaments de Seguridad
Salud y Medio Ambiente es el desarrollo y
fomenio de medidas gue garanficen [a
aplicacion de normas de Seguridad, Salud
Qeupacional y Medio Ambiente y I3
prevencién de accidenfes de trabajo,
enfermedades profesionales y catdstrofes
ambientales.

El d==so d= hacer lss cosas bign, &l s=ntido
comln, el aprendizaje y la coracta aplicacion
de las Momas, le servirdn en su lsbor como
madio para evitaraccidentes, porlo que todos
los trebajadores al ssrvicio d= la empress
deben cumplir en forma estricta.

Es condicion para mantener 2l emplzo, =l
trabajar en forma s=gurs, poresta razdn, es
praciso seguir todos los procedimientos paso
por paso, sin obvisr lss instrucciones y
recomendaciones  dadas  por su jefe
inmediata.

Rezslizar sus tareas de mode tal, de no
exXponsrse ni exponer 8 sus compafsros
innecesaraments al peligro.

Informar d= manera inmediata cualguier
condicidn insegura de trabajo a su Jefe
Inmadiato.

Cumplir de manera obligators, todos los
Procadimientos, Momas, Reglas =
Instrucciones de Segundad, Salud y Medio
Ambiente.

PELIGRO

AT RANDAS L ENCRRAE A

NO OPERAR SIN
GUARDAS

) E-6
Ustad =stara sujeto =@ recibir sancionss
disciplinarias por pars de ls Empresa, si
comate actos inseguros que pongsanen rizsgo
su integridad o la de sus comparisros.

Es obligacion de todos los empleados, seguir
2| Plan de Prevancion Rizsgos elabarado por
lz emprasa.

El uso permanente de los equipos yio
slementos de proteccion personal gue le han
sido entregados, es reguisto fundsmentsl
para su permansncia en =l trabsjo.

Sus heramigntas de trabajo, deben reunir
sizmpre todss las condicionss de segurdsd.

Procurs preocuparses por la segundad ds sus
compsaferos de tumo; su aporte y expeniencia
serd apreciads.

#* MNunes scepfe reslizsr ftaress nmeegurss. 50

usted ze da cuenta, gque una lsbor no reline
Isz condiciones de segurdsd neceszsnss,
dizclitals con su Jefe Inmediste. En casc de

B Tode trabajador Sod [ ey
ohligsdo 5 informsar 5 zu LIGRD

no recibir respuesiss convineentes, scuds s/
Depsrismento de EHS pars gue zu frsbajo
pueds zergjecutsdo en forms segurs.

» Ei eguipc de Protecoidn
induztrsl ez de propiedsd
de /s Empress, porlo gque
deberan zer cuidadoz ¥

consenados sl mixime porios usuancs. Por

Ie tanto, iz frecuencia de reposicién de estos

zerd ezinclamente controiada.

#* A ls hors de ingrezo &/ lugsr de trsbajo, =f

trabajsdor deberd prezentarse debidamente
vestide y con jos elementoz de profeccidn
perzonsl gue 5 emorezs is hays destinado
pars su ishor Useio fodo ef tiempo gue =5
necessns.

Jjefe directo, cusndo no
zeps uszsr &l eguine O
gizmentc de profeccicn
perzonal.

* 5i un Mfratlajan'cr ooz PR TU SEGURIDAD 1L
compsafers 22 scoidents AAEGURATE bl
oo CANBASEAR LI MuSUmMd |
dursnte [s jomsds de
tfrabajo, debers awvizai E-7

nmedistamente 5 zu Jefie Directo 5 objeto de
suminiztrsr s/ scoidentsdo jos senicios de
prAmeros suxiios, con oz medioz exiztentes
en iz Emprezs, Postencrmente serd trazisds &
lez centroz médices involucrados con ia
respectiva “declarscion del Accidente def
Trabsio”

Operar o manipular equipos,
maguinaria, herramienta y
ofros elementos dnicamente
cuando haya sido entrenado y

OPERA SOLD autorizado.
FERIOMAL

E-32
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ANEXOS DE
REGISTRO



Anexo de Registro No. 1

REGISTRO LIMPIEZA
tecnanding PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUAS RESIDUALES

| Mes:

Departamentos Hezponsahle:

| saxTENTMIENTO |

Persona Encargads

Extraccion de

lodos

Sl

NO

Cantidad / Kg

Firma

Comentarios

Mombre y Firma persona gue Entrega

Mombre y Firmna Responssble
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Anexo de Registro No.

REGISTRO de ENVIO DESECHOS
RECICLABLES
tecnandina

Mes: | | | Depertamento Rezponzable: | ABAITECIMIENTO

PESO TOTAL EN KILOGRAMOS

2

FECHA MADERA FAPEL/CARTON FLASTICO METAL VIDRIC

Momibre v Firma persona gue Entrega Momibre v Firma del Res pons sble
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Anexo de Registro No. 3

REGISTRO GENERADORES
tecnanding SALA DE MAQUINAS

| Generador No.

Departaments Rezponzahle:

| MANTENTMIENTO |

Persona Encargads

Fechs Apsits

Agus Bat.

Horgmetro

Firma

Comentarics

MNombre y Firma persona que Entrega

Mombre v Firma Responsable
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Anexo de Registro No. 4

FORMATO DE VERIFICACION

PARA EL TRANSPORTE DE RESIDUOS PELIGROSOS

El siguiente formato se utilizard para la transportacion de los desechos peligrosos de la Planta, el
cual sera registrado junto a la cadena de custodia, y se entregara al transportista una copia firmada,
donde se erificara las medidas de seguridad del mismo.

Factores de Verificacion SI [ NO

Cuenta con la autorizacion de la ES para el envio de los desechos hacia su destino
final.

Cuenta el transportista con una hoja de seguridad sobre contigencias y precauciones a
ser tomadas.

Los transportistas cuentan con el equipo de seguridad necesario para la manipulacion
de los desechos.

Cuentan los transportistas con carteles con indicaciones de peligro de acuerdo al tipo
de desecho.

El acondicionamiento del transporte es el adecuado para la transportacion de los
desechos.

El acondicionamiento del transporte es el adecuado para la trasnportacion de los
desechos.

La unidad de transporte cuenta con equipo de comunicaciones.

La operacion de carga es realizada por operarios capacitados.

Los transportistas se encargan de asegurar la carga.

La unidad de transporte cuenta con equipo de emergencia dentro del transporte.

Especifique:

Observaciones:

Firma del responsable Firma del transportista
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PROCEDIMIENTOS



Procedimiento No. 1

PROCEDIMIENTO DEL MANTENIMIENTO  |UBICACION:

tecnandina BOMBA DE AGUA DE POZO Cisterna de Agua

OBJETIVO:
El mantenimiento de la bomba de agua de pozo se realiza aproximadamente cada 2 afios, donde se realiza
una revision de estado. El periodo de vida de la bomba, es de aproximadamente 4 afios, cuando se hace el
mantenimiento total de la tuberia madre y se intercambia la bomba por una nueva. Las graficas muestran la
ubicacion de la sala de maquinas de la cisterna, en las cuales constan las valwlas y tuberias para la
extraccién del agua de pozo.

El agua de pozo es extraida por las bombas y antes de ingresar a la cisterna se aumenta un porcentaje de
cloro con la ayuda de un clorinador. En la fotos podemos observar el clorinador y los exteriores de la
cisterna.
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Para poder realizar el mantenimiento total de la bomba, la tuberia madre es retirada con la ayuda de equipo
para la extraccion. Pero antes se realiza una limpieza con la ayuda de desincrusante y aire comprimido
aproximadamente a unos 163 m de profundidad, hasta que se clarifique el agua, que al finalizar la misma|

debe salir cristalina.

Cuando las tuberias han sido extraidas, se hace una limpieza de las mismas, pintandolas con pintural
anticorrosiva y reemplazando las dafiadas por nuevas.




Una vez hecho la extraccion del equipo de bombeo, se intercambia la bomba vieja por una nueva y se
instala todo el equipo en la superficie y se welve a sumergir con la ayuda de equipo sumergible y
seflalamiento del cable que medira los niveles piezométricos.

En la sala de maquinas de la cisterna, se aseguran al tubo los cables y la manguera, se realiza pruebas
de bombeo una wez que la bomba se encuentra 140,80m bajo tierra y se prende la bomba durante
aproximadamente 4 horas hasta abrir el tapon para que desfogue las impurezas.
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Procedimiento No. 2

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA Origen:

PROCESO DE MANTENIMIENTO Laboratorios Control de
tecnandina Calidad

OBJETIVO: Realizar todos los cambios y ajustes necesarios, de tal forma que luego de finalizados
los trabajos, el sistema de depuracion quede operando conforme a su disefio original

ALCANCE: Planta de tratamiento de aguas residuales Techandina

RESPONSABLE: Departamento de Mantenimiento

PROCEDIMIENTO:

publico

Se procede a vaciar el tanque de la planta de tratamiento con la ayuda de una bomba externa
autopropulsada, y se almacena el agua y los lodos dentro de la cisterna de agua clarificada y la
cisterna de agua de transferencia. Con esto se evita el tener que botar los lodos hacia el alcantarillado
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Mientras se vacia el tanque de tratamiento por aireacion (150 metros cubicos), se limpian las paredes
laterales y las tuberias.
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Se vacia totalmente el tanque de aireacion y se evidencia que en el fondo del tanque se encuentra una
capa gruesa de hojarasca que posiblemente obstruye el paso de aire, y por ende, no permite una|
homogénea oxigenacion de los lodos (bacterias aerobias). Una vez removida la maleza del fondo de
encuentra totalmente destruida las tuberias y dosificadores de aire (Airflex)
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Se cambian todos los dosificadores de aire (64 en total) y tuberias dafiadas y deterioradas. Se limpia el
tanque y se fija contra el piso toda la tuberia con amarras de acero inoxidable.
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Se realizan las pruebas necesarias para garantizar el adecuado funcionamiento de los dosificadores,
como prueba de esto se puede observar en la foto como se inflan las membranas de los dosificadores al
ser sometidos a presion de aire.
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Se cambia la tuberia utilizada para la transferencia de los lodos hacia los lechos de secado y se

recubre con pintura antioxidante a la bomba.

-—

Se werifica que todas las partes manipuladas se encuentren en perfecto funcionamiento y se procede a

retornar los lodos, siguiendo el procedimiento a la inversa de lo explicado al inicio.
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Antes de pasar a funcionamiento automatico a los motores de oxigenacion, se erifica que la aireacion
sea homogénea, luego de que el nivel de los lodos retornados superaran la altura de los dosificadores

(ver fotos).

Lechos de secado de los lodos resultantes de la planta de tratamieto de aguas residuales, Una vez
secos los lodos, se registra su peso y se utiliza de abono en los jardines de la planta, igual que el agua|
calrificada que se la utiliza para riego de jardines de la zona trasera.

CONCLUSION: Luego de terminados todos los trabajos se puede garantizar que el sistema de
depuracion queda operando en 6ptimas condiciones, respetando siempre en todas las intervenciones,
las especificaciones del disefio original.

RECOMENDACION: Se recomienda realizar un mantenimiento anual de la Planta de Tratamiento, para
revisar los sopladores, y la acumulacion de la hojarasca.
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Procedimiento No. 3

PROCEDIMIENTO Y DISPOSICION FINAL  |UBICACION:
ACEITES USADOS Bodega de Inflamables
tecnandina Mantenimiento

OBJETIVO: Dar un aprovechamiento a todo residuo de aceite usado, que es resultado del mantenimiento
de las maquinas de la Planta, la cantidad es representativa ya que el periodo de vida de un aceite puede
durar alrededor de 3 afios, ademas que también depende el uso que se le ha dado a la maquina.

ALCANCE: A todos los aceites que salen de la maquinaria de los procesos de produccion de la Planta.

PROCEDIMIENTO:

Los Aceites Usados, resultado del mantenimiento de las maéaquinas de produccion, deben ser|
correctamente recolectados, tratando de evitar posibles derrames, entregarlos a la persona responsable de
la bodega de inflamables y transportarlos a la misma. La persona encargada de recibir los desechos de
aceite, firmara la hoja de entrega y recepcén de desechos con el peso de la cantidad que esté recibiendo y
con un cedazo, se colardn los residuos de aceite, dejandolos libres de cualquier impureza;
almacenandolos en tangues de 60 galones hasta su disposicion final.

134



Biofactor es el Unico gestor calificado por la DMA, para dar cualquier tipo de tratamiento final a los
residuos de los aceites usados. Las graficas muestran al personal de biofactor comprobando que es aceite
usado con una varilla que chupa el aceite y muestra la viscosidad del mismo.

| -

La empresa gestora de Aceites usados calificada por la DMA (Unica en Quito), con la ayuda de un
tanquero visiblemente sefializado, que se esta transportando aceites usados, y con una bomba, succionan
el aceite almacenado en la bodega de Inflamables de las instalaciones de Tecnandina S.A. para
transportarla a las instalaciones de biofactor quienes se encargan de su disposicion final.
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Bombean los residuos de aceite usado hasta su tanquero donde transportan los diferentes residuos de
aeite usado recolectados en el Distrito Metropolitano de Quito.

Una vez terminado el proceso, se entrega un formulario de recepcion de Aceites Usados, el cual senia de
respaldo en las Auditorias Ambientales.
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Procedimiento No. 4

DESECHOS ORGANICOS Origen:

PROCESO DE ALMACENAMIENTO INTERNO | -@Poratorios Control de
tecnandina Calidad

Proceso de almacenamiento temporal de los desechos organicos originados en los procesos de
investigacion y procesos en los laboratorios de control de calidad y galénica, en la Bodega de
Inflamables, hasta su disposicion final por incineracion.

Laboratorios de Control de Calidad Etiguetas de Seguridad para los

donde se generan los desechos. contenedores de los desechos en su pre
almacenamiento en el laboratorio.

Ubicacién de los contenedores en el El soporte de los contenedores,
laboratorio. consta de ruedas para su facil
transporte.

Las personas encargadas de Los contenedores deben estar
manipular visiblemente identificados por
los residuos deben conocer la etiquetas de seguridad todo el

Los desechos son transportados a E almacenamiento temporal de los
la bodega de inflamables por su desechos orgéanicos,debe constar de
caracter volatil sefalizacién y su acceso restringido..
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El trasvase de los desechos organicos hasta su almacenamiento temporal en la bodega de inflamables,
debe de ser con el respectivo equipo de proteccion (guantes, mascarrillas, zapatos de seguridad). El
personal que manipula los desechos, deben estar informados acerca de la peligrosidad de los
desechos, las normas de seguridad y el manejo de sustancias peligrosas.

Una vez embasados los desechos organicos, se les ordena y clasificade acuerdo a la compatibilidad de
los envases; tienen que estar visiblemente identificados.
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Transporte de los desechos organicos fuera de las instalaciones de Tecnandina, esto se debe realizar,
por una empresa de transporte calificado por la DMA, que este claramente identificado que se esta
transportando desechos peligrosos, con una hoja de seguridad en caso de emergencia, dado por la
empresa Tecnandina. Para el transporte fuera de las instalaciones, se debe avisar minimo con 8 dias de
anticipacion a la entidad de seguimiento ambiental, donde envian a un técnico asignado para la|
verificacion del traspaso.
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Procedimiento No. 5

UBICACION:
PROCEDIMIENTO ANTI-DERRAMES en la BODEGA
tecnandina de DESECHOS ORGANICOS e INFLAMABLES Bodega de Desechos
Inflamables

PROCEDIMIENTO:

En caso de derrame de alguna sustancia peligrosa dentro de la bodega de inflamables, se tiene que
neutralizar el liquido derramado. Una vez neutralizado el liquido, se pueden abrir las conpuertas de la
canaleta, para que pueda salir a las tuberias de la planta de tratamiento.

La bodega de liquidos inflamables y peligrosos, esta a un nivel mas abajo del piso (30 cm), para que en
caso de un derrame, contenga el liguido derramado hasta poder neutralizarlo y poder enviar por las
carierias.

degs
antiderrames

Desnivel de la bodega | Dentro de la bodega | Fuera de la bodega |

Fosa antiderrames y canal para enviar los liquidos derramados una vez neutralizados.

140



Procedimiento No. 6

GESTOR DE DESECHOS CD)gge”;] de tub
HAZWAT Secnos de tubos
tecnandina fluorescentes

OBJETIVO: La gestion de los desechos sdlidos industriales y su correcta disposicion final.

ALCANCE: A todos los desechos fluorescentes resultado del cambio por utilizacion.

PROCEDIMIENTO:

Los tubos fluorescentes, salen como residuo de toda la Planta en grandes cantidades. (aprox. 300
kG/afio). Como se considera un desecho peligroso, la gente que manipula este material, debe tener
mucho cuidado y estar capacitado para manipular y almacenar evitando posibles quebraduras; y con
la ayuda del equipo de seguridad necesario.

El al S cClUS noorescentes, se [0 realiza en una bodega con cubierta, abierta
y en envases apropiados para su almacenamiento temporal, y Visiblemente sefialada. Para su
disposicion final, se pesa y se envia a un Gestor calificado y el transporte debe tener licencia
ambiental y sefializado. (generalmente se contrata con el gestor)
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Como se trata de residuos peligrosos, se tiene que verificar que el personal contratado, se encuentre
con el equipo de seguridad (guantes, mascarrilla, overoles, casco, etc.) y manipule con cuidado los
desechos.

Los tubos fluorescentes son pesados antes de subir al camion, para llenar el registro de envio y tener
una nocién para el calculo de los indicadores ambientales.

La ubicacion de los desechos en el transporte debe de ser segura, por lo que los transportistas
aseguran con correas los cartones, para que no se quiebren. Se debe constatar el equipo de
seguridad que contiene el camién, para casos de emergencia; y, por parte del generador de
desechos se entrega una hoja de seguridad, en el que se encuentran la descripcidon del desecho que
estan transportando para prevenir cualquier contingencia.
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Todo esto se lo hace en presencia de una persona de la Entidad de Seguimiento Ambiental, la que
constata todos los requisitos de envio, y da la orden para que se cierren las puertas, se firman tres
veces, uno para el gestor, uno para la ES y uno para el generador.

CRA, quien maneja el control absoluto de la

Los desechos son transportados hasta el
almacenamiento,

contaminaciéon, con tratamientos como caracterizaciones, codificacion,
tratamientos de biorremediacion, fisico-quimico, gasificacion termoquimica y disposicion final en

vertederos de seguridad.

Para el caso concreto de los fluorescentes, estos son triturados en el reactor de absorcién de
mercurio. El desecho de los fluorescentes triturados, pasan al proceso de encapsulaciéon en el

vertedero de seguridad.
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Los vertederos de seguridad son piscinas forradas con un material especial llamado biomembrana el
mismo que impide cualquier filtracion al suelo. Estos wertederos, se van llenando conforme los
desechos, los cuales son mezclado con concreto y ser van sellando.
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Procedimiento No. 7

DISPOSICION FINAL UBICACION:
DESECHOS SOLIDOS Bodega de desechos
tecnandina solidos

OBJETIVO: La gestion de los desechos sdlidos industriales y su correcta disposicién final.

ALCANCE: A todos los desechos resultado de la produccion (medicamentos caducados, materia
prima rechazada, materias primas activas, desecho de aspiradoras de produccién, material de
empaque y desechos de laboratorio (solventes organicos, amoniaco, acidos).
PROCEDIMIENTO:

Una vez que el espacio fisico de la bodega de almacenamiento de desechos esta saturado y los
desechos estan listos para su disposion final, se procede llamar a una empresa calificada por la]
DMA avisando previamente a la entidad de seguimiento. El transporte de los desechos desde la]
Planta de Tecnandina hasta las instalaciones de la empresa contratada, la cual debe ser certificada
y con sefializacion visible de que se transportan desechos peligrosos.

Los bultos previamente etiquetados como rechazados, son trasladados desde la bodega de
desechos hasta el transporte, por el personal de la empresa gestora de desechos con su respectivo
equipo de proteccioén personal y con cuidado de manipulacién de los desechos.
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Cuando el camién esta lleno de los desechos sdélidos, se cierran sus puertas y se entrega una hojal
de seguridad de los desechos por parte de la empresa a los transportistas, indicando que tipo de
desechos se envia y que medidas tomar en caso de emergencia.
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Una vez que los desechos llegan a las instalaciones para su disposicion final; son clasificados con

los demas desechos farmacéuticos y separados de los demas desechos. (Como telas, plasticos,
enwolturas, etc.)

Tanto los farmacos caducados como la materia prima rechazada, son separados de sus envases y
blisters, antes de comenzar el proceso de incineracién. Como se trata de desechos peligrosos, el

personal que labora en la gestion de desechos, siempre tienen que utilizar el equipo de seguridad
respectivo.
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Los desechos que se encuentran listos para la incineracién, son llevados a los hornos y son
sometidos a los procesos de gasificacion térmica (Incineracion); luego de lo cual, la ceniza del
resultado de la incineracion, es enfriada en piscinas de enfriamiento, y encapsuladas en celdas de
seguridad.
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Piscinas de enfriamiento de cenizas forradas con biomembrana para ewtar filtraciones.

Clasificacion de los desechos de medicamentos caducados de varias empresas farmaceduticas.
Empresa Hazwat
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Hornos de incineracion. Empresa Hazwat

Equipos de gasificacion termogimica con lavador de gases, y areas de biorremediacion, eras de
secado de los residuos industriales peligrosos.

Planta de tratamiento de aguas residuales del proceso de incineraciéon. Empresa Hazwat
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La foto de la derecha, muestra un vertedero de seguridad lleno, el cual ahora sire como bodega para
clasificar los desechos gue llegan a la empresa Hazwat antes de ser clasificados.

Las gestoras ambientales, manejan el control absoluto de la contaminacioén, con tratamientos como
caracterizaciones, codificacién, transporte, almacenamiento, tratamientos de bioremediacion, fisico-
quimico, gasificacion termoquimica y disposicion final en vertederos de seguridad.
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Procedimiento No. 8

UBICACION:
PROCEDIMIENTO DESECHOS RECICLABLES y
 ecnandina BASURA COMUN Bodega de Desechos
Inflamables

PROCEDIMIENTO:
Los desechos reciclables seran pre-almacenados en un lugar especifico para evitar su deterioro, y se

enviaran a gestores calificados que puedan wolver a provechar estos desechos, esto se lo realizara
cuando el espacio fisico este lleno (aproximadamente 3 veces a la semana). Mientras que la basura
comun, sera enviada en los recolectores de EMASEO, sin dar ningun tipo de tratamiento previo, solo la

clasificacion.

DESECHOS RECICLABLES

BASURA COMUN
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Procedimiento No. 9

GENERADORES ELECTRICOS UBICACION:
PROCEDIMIENTO del MONITOREO de GASES y .
tecnandina MATERIAL PARTICULADO Generadores de EmergenCIa

OBJETIVO:
Realizar todas las mediciones atmosféricas, una vez pasados las 60 horas semestrales de
funcionamiento de los tres generadores de emergencia, sequn la Ordenanza Metropolitana 213.

ALCANCE: 3 Generadores eléctricos de emergencia

PROCEDIMIENTO:

Se lleva un registro semanal de la horas de uso de los generadores, segun la Ordenanza 213, si
sobrepasamos las 60 horas semestrales, se realizaran las caracterizaciones de las emisiones a la
atmosfera.

Realmente, los generadores son usados en caso de emergencia eléctrica, por lo que rara vez
sobrepasan las 60 horas semestrales, sin embargo por la emergencia eléctrica de nuestro pais,
sobrepasaron las 60 horas, por lo que se realizdé el monitoreo para la caracterizacion de los gases y
material particulado, a los 2 generadores de mayor capacidad, con cuatro puertos de desfogue.

=

Para poder realizar las mediciones de los puertos de los gases, se realiza un cambio de los puertos por,
ser de un diametro muy pequefio. Los nuewos puertos se agrandan a 4" a una altura de 80 cm desde el
Ultimo codo de desfogue.
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Previamente prendidos los generadores de forma manual (30 minutos aprox.) y una vez cambiado de
puertos a 3 pulgadas, se prosigue a realizar las mediciones, primero se incerta una sonda en cada uno
de los desfogues aproximadamente por una hora.
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El monitoreo de gases se realiza en un analizador de gases y material particulado, que se encarga de
medir y caracterizar los gases que salen por los puertos de desfogue de los generadores, (en este caso
4 chimeneas), en donde son medidos y analisados por el Gestor calificado, quienes se encargan de
exponer un informe favorable o desfavorable acerca de la situacion real de las emisiones gaseosas En
caso de ser desfavorable, se deben tomar acciones inmediatas.

En el caso del generador No. 3, por su tamafio y capacidad, no se justifica hacer el monitoreo de
gases, solo se realiza el conteo de material particulado, en un puerto de 1" a 8 radios del ultimo codo
de desfogue hacia la chimenea.
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Nota: Los puertos de desfogue de la chimea, deben de estar a una altura de 8 radios X el ancho del tubo
en pulgadas y del Ultimo codo.
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Procedimiento No. 10

GENERADORES y COMPRESORES PLANTA DE [|UBICACION:
tecnandina TRATAMIENTO Generadores y Planta de
PROCEDIMIENTO del MONITOREO de RUIDO Tratamiento

OBJETIVO:

Realizar los cuatro monitoreos de ruido al afio, en dos puntos de la planta, y considerar los rangos de
ruido de acuierdo al tipo de suelo.

ALCANCE:

2 Generadores de emergencia y 2 compresores de la Planta de Tratamiento de Aguas
residuales que se encuentran en los linderos.

PROCEDIMIENTO:

Segun la Ordenanza Municipal 213 sobre fuentes fijas, se tienen que realizar 1 monitoreo trimestral (4 al
afio) donde se tienen que medir los decibeles y que estos no sobrepasen los limites maximos
permisibles segun el tipo de suelo (Informe de Regulacién Metropolitana).

UUI I n MUNLILIFLLY DEL DISTRITO METROFPOLITAND DE QUITO
DIRECCLON METROPOLITANA DE PLANIFICACION TERRITORIAL |
[ INFORME DE REGULACION METROPOLITANA - ]
Fecha : Viernes 18 g0 Erero del 2006 (4400 Mimare: 3583087 |
[3.- Tgcmificacun del P spaeLar = i 5 Esgquema oe Utacacitn de r-\ﬁcpc )
Mirmeroe del predio: 2306 54) T | |
“lare Catastral 1430E 02 0a0F OO OO0 000
1790199568
TECHANDINA 5 A
reda *
ASEEA, B0 M2
PO F
GO0L,2 m
NO
NOD
Calle Ancho Referencia Ratiro mits
- ALUTOPISTA CORDOVA
| cag anza = N 50,0 AL EIE DE La via 10.0
CALLE S/ L0 AL EJE DE LA via 5.0
EL. P RAISO 14.0 AL EJE D6E LA WA, 5.0
4.- Requinciones - - |
zana Prp— Rotires |
Eonificacidn: A1 I0AR0E-60) Albaraz13 m Fromtalis
Lote milnimaoe 800 el Bl din da gigos: Lataral: 5
Frents minimo: 20 m Postorior:5 m
DOS-TOTAL: 340 % Entre Blegues:t m
COS-PBIGD
Forma de Ocupacidn del SuslosdA) Alslads
Clasificacion dal swale: (54U} Sucio Urtanao
Etapa de nconporeckbn:PLapa (Z00& 00
Hpise Principalz(11) Industrial sito imps -
5.« AlECLacinnes B -
bperostiones -
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r & la EMARPQ 18 provisisn of servicins y,o pardimenos de diserio
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Uso de suelo
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Tecnandina tiene 4 fuentes emisoras de ruido en dos puntos de la Planta, estos son los 2 generadores
eléctricos de emergencia, y los 2 compresores de la Planata de Tratamiento de Aguas residuales,
donde se realizan las mediciones.

0OJO: Los equipos para realizar los monitoreos de ruido, deben ser calibrados y certificados, en este
caso, el equipo utilizado es un Sonémetro Integrador tipo 2, marca Quest modelo 2900, con namero de
serie CDF040014, certificado en las normas:

ANSI Estandares para Medidores de Nivel Sonoro S1.4-1983, Tipo 2.

IEC 651-1979 Estandares para Medidores de Nivel Sonoro Tipo 2.

IEC 804-1985 Estandares para Medidores Integradores de Nivel Sonoro, Tipo 2.

El uso de suelo esta en constante cambio, por lo que Tecnandina no entraba en los rangos maximos
permisibles, donde se tomo la decisién de atenuar el ruido en el Punto de la de tratamiento,
insonorizando con paneles anti ruido los compresores y con la ayuda de pantalla vegetal al rededor de
la Planata de tratamiento, se utilizo bambi. En el afio 2010, el Uso de suelo no favorecio con Industrial
de alto impacto, entrando favorablemente en los rangos permitidos.

NIVELES MAXIMOS PERMITIDOS DE RUIDO PARA FUENTES FLJAS

Nivel de Presién Sonora Equivalente:

Tipo de Zona NPS eq [dB{A)]

Seaim el Uso del Suelo DF 06HOD A 20H00 DE 2000 4 061100
Zona Equiparmientos y Proteceidn (1) 45 35

Zona Resulenctal 30 40

Zona Residencial Miltple (2) 55 45

Zona Comercial i 50

Zona Industrial | il 50

Zona Industeial 2 (3) 65 55

Zona Industeial 5 4y 5 (4) Jil il

Hotas
(1) Equipamentos se refiere al suelo destnado a actwidades e mstalaciones que generen bienes ¥ serwicios que postbibten |a recreacion, cultura, salud, educacidn, transporte, servicios pubbicos e
mfraestructura. Uso de proteccidn ecoldgica, es el suelo destinado al mantenimeento o recuperacidn de ecosistemas por razones de calidad ambiental y de equdibrio ecoldgico
(2) Corresponde a dreas de centrabidad en las que coexistan restdencia, comercio, ndustria de bago y median smpacto, servicios v equipamientos compathles o condicionados
(%) Industria de tipologia de mediano impacty ambiental
|
{4) Industria dz tpologfa de alto mnpacto, pebigrosa y mixta
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ACCION TOMADA: (Por no entrar en los rangos permisibles)
Instalacion de paneles de Paneles de insonorizacion de los compresores y pantalla vegetal alrededor y
en los linderos de la Planta Tecnhandina.

159




