
  

O
e
 

oe 

    
aa_@iip == 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA 

DE MEXICO 

FACULTAD DE QUIMICA 

GESTION AMBIENTAL DE LA [NDUSTRIA 

FARMACEUTICA EN MATERIA DE RESIDUOS 

PELIGROSOS 

T E 5 ] S 
QUE PARA OBTENER EL TITULO DE: 

QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGA 

$ € WN T A 

CRUZ ROSAS 

P oR CE 

LETICIA 

  

MEXICO, D. F.



 

UNAM – Dirección General de Bibliotecas 

Tesis Digitales 

Restricciones de uso 
  

DERECHOS RESERVADOS © 

PROHIBIDA SU REPRODUCCIÓN TOTAL O PARCIAL 
  

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal 
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México). 

El uso de imágenes, fragmentos de videos, y demás material que sea 
objeto de protección de los derechos de autor, será exclusivamente para 
fines educativos e informativos y deberá citar la fuente donde la obtuvo 
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro, 
reproducción, edición o modificación, será perseguido y sancionado por el 
respectivo titular de los Derechos de Autor. 

 

  

 



JURADO ASIGNADO: 

Presidente Prof. Elvira Santos Santos 

Vocal Prof. Irma Cruz Gavilan Garcia 

Secretario Prof. José Luis Ortega Cervantes 

ter. Suptente — Prof. Ana Ingrid Keller Wurtz 

2d0. Suplente Prof. Liliana Aguilar Contreras 

SITIO DONDE SE DESARROLLO EL TEMA: 

Facultad de Quimica, 

Ciudad Universitaria. 

ASESOR: 

SUSTENTANTE: 

aa 

Kee i Le Santos. 

aXititix. Cour, beans 
- Leticia Cruz Rosas



Con mi eterno agradecimiento..... 

A Dios, por todas las bendiciones recibidas. 

A mis padres Carmen y Alfredo, por su amor. 

A Carmelita, por su ejemplo. 

A mis hermanos Mary, Lupita, Rocio y Alfredo por todo !o que hemos 

compartido. 

A mis amigas y amigos, por su amistad. 

A ti Alberto, por tu apoyo. 

A todos los que contribuyeron en este trabajo, en especial a los Profesores 

Elvira, Irma y José Luis por ef tiempo dedicado a este trabajo.



GESTION AMBIENTAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN MATERIA 

DE RESIDUOS PELIGROSOS 

INDICE 

INTRODUCCION 

OBJETIVO 

}. LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN EL SECTOR PRODUCTIVO DE MEXICO. 

1.1 Situacién actual de la Industria Farmacéutica en México. 

1.2 Produccién de medicamentos en México. 
1.3 Buenas Practicas de fabricacién. 
1.3.1 Documentacién legal y técnica. 

1.4 Buenas Praécticas enfocadas a la minimizacién de residuos industriales. 

1.4.1 Control! de Inventarios. 

1.4.2 Almacenamiento y manipulacién de materiales. 

1.4.3 Prevencidn de fugas y derrames. 

1.4.4 Mantenimiento preventivo. 

1.4.5 Segregacién de residuos. 
1.4.6 Desarrollo de procedimientos o manuales de operacién. 

|. ASPECTOS JURIDICOS-NORMATIVOS. 

2.1 Marco Institucional. 
2.2 Marco regulatorio en materia de residuos __ industriales 

peligrosos(SEMARNAP). 

2.2.1 Lay General del Equilibrio Ecoldgico y Proteccidn al Medio Ambiente en 
materia de residuos peligrosos. 

2.2.2 Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccién al 

Medio Ambiente en materia de residuos peligrosos. 

2.2.3 Normas Oficiales Mexicanas en materia de residuos peligrosos(ECOL). 
2.2.4 Aspectos bdsicos de las normas oficiales mexicanas para residuos 
peligrosos. 

2.3 Marco regulatorio en materia de residuos industriales peligrosos (STPS). 
2.3.1 Ley Federal del Trabajo (STPS). 
2.3.2 Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de 

Trabajo. 

2.3.3 Normas derivadas del Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y 

Medio Ambiente de Trabajo. 
2.4 Marco regulatorio en materia de residuos industriales peligrosos (SCT). 
2.4.1 Reglamento para el Transporte Terrestre de Materiales y Residuos 

Peligrosos (SCT). 

2.4.2 Normas derivadas del Reglamento de Transporte (SCT). 

2.5 Reglamento de Control Sanitario (SSA). 
2.5.1 Normas Oficiales Mexicanas en Materia de Residuos (SSA). 

24 

25 

25 

27 
29 
29 

32 
32 
33 

36 
37 

37 
38 
39 
40



Ill. PLANEACION E IMPLEMENTACION DEL PROCESO DE AUDITORIA 

LABORATORIOS DEDICADOS A LA PRODUCCION DE MEDICAMENTOS. 

Auditorfas ambientales en materia de residuos peligrosos. 

.1 Definicién. 

.2 Fundamento legal. 

-3 Tipes de auditorfas ambientales. 

.4 Fases de Ja auditoria. 

.4.1 Fase de pre-auditoria 

.4.2 Fase de auditoria (trabajo de campo o actividades de sitio). 

.4.3 Fase post-auditoria. 

3.2 Lista de verificacién como herramienta para una auditoria en materia de 

residuos peligrosos. 

3.2.1 Identificacién, cuantificacién y caracterizacién de residuos. 

3.2.2 Normatividad aplicable a residuos peligrosos. 

3.2.3 Transporte de residuos peligrosos. 

3.2.4 Embalaje, etiquetado y embarque. 

3.2.5 Control de documentos, registros y lineamientos para residuos 

peligrosos. 

3.2.6 Almacenamiento de residuos peligrosos. 

3.2.7 Muestreo y caracterizacién CRETIB. 
3.2.8 Localizacién y cuantificacién de residuos no peligrosos. 

3.2.9 Documentos de control. 
3.3 Residuos generados en laboratorios dedicados a la produccién de 

medicamentos. 

3.3.1 Produccidn. 

3.3.2 Contro! de Calidad. 
3.3.3 Materias primas. 

3.3.4 Material caduco o fuera de especificacién. 

OW
 
W
H
Y
O
O
W
W
 

b
o
o
b
 
b
a
o
 

EN 

41 
41 
43 
45 
47 
48 
51 
53 
56 

56 
58 
59 
59 
60 

61 
63 
65 
65 

66 
66 
81 
84 
85 

1V. CONTROL DE LOS RESIDUOS PELIGROSOS GENERADOS EN LABORATORIOS 

DEDICADOS A LA PRODUCCION DE MEDICAMENTOS. 

4.1 Propiedades fisicas y quimicas. 

4.1.1 Propiedades fisicas. 

4.1.2 Propiedades quimicas. 

4.2 Proceso para el manejo, almacenamiento y transporte de residuos 

peligrosos. 

4.2.1 Manejo. 

4.2.2. Almacenamiento temporal. 
4.2.3. Transporte de residuos peligrosos. 

4.3. Tratamiento de residuos peligrosos. 

4.3.1. Proceso para el tratamiento y disposicién final de residuos peligrosos. 

4.3.2. Técnicas de tratamiento de residuos peligrosos. 

4.3.2.1. Tratamientos fisico — quimicos. 

4.3.3. Tratamiento de farmacos y medicamentos caducos. 

4,4. Sistema de Notificacién y Autorizacién. 

89 
89 
90 
92 

92 
93 
95 
98 
98 

100 
100 
107 
109



4.4.1. Manifiestos. 109 

4.4.1.1 Manifiesto para empresas generadoras de residuos peligrosos. 110 

4.4.1.2 Manifiesto de entrega, transporte y recepcidén de residuos peligrosos. 111 

4.4.1.3 Manifiesto para casos de derrame de residuos peligrosos por 111 

accidente. 

4.4.1.4 Reporte semestral de residuos peligrosos enviados para su reciclo, 111 

tratamiento, incineracién o confinamiento. 

CONCLUSIONES 113 

BIBLIOGRAFIA 115 

ANEXOS 

4.1 Cuadro Basico de Medicamentos. 

2.1 Caracteristicas de los residuos peligrosos segtin su clave CRETIB. 

2.2 Clasificacién de residuos peligrosos por giro industrial y proceso. 

2.3 Clasificacién de residuos por fuente no especifica. 
4.1 Manifiesto para empresa generadora de residuos peligrosos. 

4,2 Elaboracién de la etiqueta. 

4.3 Manifiesto de entrega, transporte y recepcién de residuos peligrosos. 

4.4 Manifiesto para casos de derrame de residuos peligrosos por accidente. 

4.5 Carteles de identificacién para unidades de autotransporte. 

4.6 Hoja de emergencia en transportacién. 

4.7 Residuos peligrosos generados. 

4.8 Reporte semestral de residuos peligrosos enviados para su reciclaje, tratamiento, 

incineracidn o confinamiento. |



INTRODUCCION 

EI crecimiento de la poblacién, el desarrollo de las ciudades y el progreso tecnoldgico 

han ocasionado toda una serie de conflictos, entre ellos la explotacién inadecuada de 

los recursos naturales y ta contaminacién ambiental. 

La consecuencia de todo ello es Ja alteracién de los ciclos de materiales y de energfa 

con la consiguiente modificacién de los ecosistemas y la puesta en peligro del 

equilibrio poblacional entre numerosas especies de seres vivos (plantas y animales) y 

el hombre. 

Como resultado de ello, surge la necesidad de administrar adecuadamente la 

interacci6n de la poblacién, la tecnologia y el medio ambiente, con el objetivo de 

minimizar los problemas existentes y asegurar un equilibrio de fuerzas {impacto - 

respuesta) en la biosfera. 

En México como en otros paises, la industria ha sido en gran medida la impulsora de 

la urbanizacién del pais, favoreciendo el surgimiento de un sector de servicios que ha 

consolidado a las metrépolis y ciudades medianas; ademas de representar uno de los 

principales elementos activadores del desarrollo. 

No obstante, el crecimiento industrial de cada pais esta en competencia con el de 

otros, lo que ha exigido superar ciertos limites y responder a nuevos retos que 

plantea la apertura externa en un contexto internacional, asf como a las demandas a 

las que tiene derecho la sociedad por un ambiente y economia sanos, capaces de 

sostener niveles crecientes de bienestar. 

En general, ja industria utiliza materias primas, energfa, capital, trabajo mecanico y 

humano para producir bienes socialmente deseables, sin embargo la mayoria de sus 

procesos productivos generan subproductos indeseables, entre ellos estan las 

emisiones de contaminantes a la atmdsfera, las descargas de aguas residuales y los 

residuos peligrosos y no peligrosos.



Las emisiones y las descargas fueron las que primero causaron problemas visibles, sin 

embargo, el tema de los residuos industriales, su minimizacién y control, es algo en 

creciente importancia a la luz de las necesidades concurrentes de proteccidén 

ambiental y que afectan también a la competitividad. 

En las etapas incipientes del proceso de industrializacién, el volumen de generacién de 

residuos era relativamente pequefio, io que permitia que estos se asimilaran dentro de 

las capacidades de cargas de suelos, cuerpos de agua y drenajes urbanos; sin 

embargo, al avanzar dicho proceso, el volumen ha superado las capacidades biofisicas 

de asimilacién y manejo, provocando costos socio - ambientales excesivos. 

En México, hasta 1970 prdécticamente no se aplicé ningdn criterio ambiental para el 

desarrollo industrial, aunque habfa indicios de impactos crecientes, particularmente en 

términos de contaminacién atmosférica, agua y finalmente la generacién de residuos. 

Se estima que entre 1950 y 1960 estos efectos se incrementaron conforme la 

industria fue desarrollandose, favorecida por el precio bajo de energfa y transporte, la 

promocién del autotransporte de carga y pasajeros y los estimulos implicitos a la 

concentracién industrial. Todo esto junto con la falta de una politica ambiental, 

configuraron el marco para el crecimiento rapido en los indices de contaminacién. 

En la actualidad fa industria contripuye a la generacién de contaminantes de manera 

muy diversa, dependiendo de /as caracteristicas de los procesos y del tipo de insumos 

y productos. Los residuos generados por la actividad industrial pueden considerarse 

peligrosos si poseen alguna(s) de fas caracterfsticas CRETIB (NOM-O52-ECOL-1993}), 

es decir, si presentan propiedades corrosivas, reactivas, explosivas, tdéxicas, 

inflamables y/o bioidgico infecciosas.{D.0.F. 1993). 

Dependiendo del volumen de generacién y su concentracién, estos residuos y 

sustancias peligrosas pueden representar riesgos ambientales mayores o menores. 

Se estima que !a generacién total de residuos peligrosos de origen industrial en 

México asciende a un volumen aproximado de ocho millones de toneladas anuales



(INE - SEMARNAP, 1996}, la industria quimica basica, secundaria y petroquimica son 

las principales generadoras de residuos industriales, ya que aportan el 40% del total; 

la industria metalmecénica y metalurgica bésica con un 10%, la industria eléctrica 

con un 8%, mientras que la industria farmacéutica contribuye con un 3.5 % de este 

total de residuos. Las entidades federativas que generan los mayores voliimenes son 

el D.F. y el Estado de México con 1,839,000 ton/afio, y 1,415,000 ton/aiio 

respectivamente. Otros estados importantes, por su generacion de residuos, son 

Nuevo Leén con 800,000 ton/aiio y Jalisco con 600,000 ton/afio, asf como Coahuila, 

Puebla y Chihuahua con 300,000; 245,000 y 210,000 ton/afio, respectivamente. 

(INE - SEMARNAP, 1996). 

Dada la desproporcién que guarda el volumen creciente de residuos peligrosos 

generados con las capacidades existentes de manejo, vigilancia y control, con 

frecuencia se observa una disposicién clandestina en tiraderos municipales, 

barrancas, drenajes municipales o cuerpos de agua; en vez de un manejo y 

disposicién adecuados. 

La gestién o administracién del medio ambiente es el conjunto de disposiciones y 

actuaciones necesarias para lograr el mantenimiento de un capital ambiental (tierra, 

agua y aire) suficiente para que la calidad de vida de las personas y el patrimonio 

natural sean lo mas elevado posible. (Ortega, 1994). 

La maia gestién de los residuos, provoca fenédmenos de contaminacién que nos 

afectan de maneras diferentes. 

La contaminacién es considerada por definicid6n como un impacto ambiental negativo, 

la cual se puede clasificar conociendo a quién o a qué afecta: 

Efectos sobre fa salud 

Efectos sobre los recursos naturales 

Efectos sobre el patrimonio histérico - artistico 

Efectos estéticos 

Efectos econémicos 

in



Para e}] manejo integral de residuos peligrosos es de vital importancia contar con un 

inventario reat de generacion; en los ultimos meses se ha aprovechado el potencial de 

varios instrumentos admunistrativos de control y gestién ambiental para recabar la 

informacién que contribuya a la integracién de datos para fa elaboracién de 

inventarios confiables, tal es el caso de los Manifiestos de Generacién y Manejo de 

Residuos Peligrosos que exige el INE a las empresas que los generan y a las que los 

manejan, asi como las auditorias ambientales llevadas a cabo por la PROFEPA, ya que 

fos inventarios actuales de generacién de residuos peligrosos se basan en factores de 

generacién estimados, de acuerdo a lo que producen otros paises y en su mayor 

parte se hacen en referencia al tipo de empresa y al namero de empleados. 

México se ha visto obligado a entrar a la nueva era en donde cada sector de la 

sociedad debe asumir su responsabilidad: 

Los generadores reducir, controlar y manejar adecuadamente los residuos que 

generan, cumpliendo con las leyes ambientales. 

Las autoridades legislar y hacer cumplir las reglamentaciones sin afectar severamente 

la produccién de bienes de servicio. 

Las compafifas que ofrecen servicios ambientales, deben el responsabilizarse del 

manejo y disposicién ambientalmente segura de los residuos acatando las 

regulaciones oficiales. 

Las asociaciones no gubernamentales ecologistas deben informar, educar y fomentar 

una Cultura ambiental. 

Y la comunidad debe hacerse corresponsable de !a generacién de sus tesiduos y 

demandar y participar en las soluciones ambientalmente seguras.



OBJETIVO 

El presente trabajo se enfoca en el andlisis de las diferentes etapas de la gestién en 

materia de residuos peligrosos en !a industria farmacéutica. 

En el primer capitulo se ubica el papel de la Industria Farmacéutica dentro del sector 

Productivo en México haciendo énfasis en las oportunidades de mejora, a 

continuacién se expone el marco legal, con el fin de conocer la normatividad vigente 

que es aplicable a los residuos industriales peligrosos. 

Como tercer capitulo, se identifican las fuentes generadoras de residuos industriales 

peligrosos y no peligrosos generados en una planta farmacéutica, mediante un 

ejercicio de auditoria ambiental. 

Una vez detectados los residuos industriales peligrosos generados como resultado de 

un proceso de auditoria, se exponen algunas recomendaciones para el manejo, 

almacenamiento, tratamiento, transporte y disposicidn final de estos, para disminuir el 

riesgo que estos representan al ambiente y a la sociedad.



CAPITULO I 

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN EL SECTOR PRODUCTIVO DE MEXICO 

  

1.1 Situacién actual de fa Industria Farmacéutica en México 

Dentro de la clasificacién Industrial Farmacéutica, de la Secretaria de Comercio y 

Fomento Industrial (SECOFI), se establecen dos sectores principales que son: 

* farmoquimico 

® farmacéutico 

Et sector farmoquimico tiene como funcién el incrementar y diversificar 1a produccién 

de principios activos, sobre todo la de aquellos insumos de importacién requeridos 

para satisfacer las necesidades del Cuadro Basico de Medicamentos, editado por el 

Consejo de Salubridad General. 

También se dedica a ta produccién de farmoquimicos nuevos y de aquellos orientados 

a la exportacién. 

Estas empresas tienen sistemas de produccién, extraccién y fermentacién de 

sustancias naturales o de produccién de sustancias sintéticas, con el fin de 

convertirlas en materias primas que serdn posteriormente utilizadas en la produccién 

del sector farmacéutico. 

La industria farmacéutica, considerada como parte de la Industria Quimica Basica, 

esta formada por cientos de compafifas encargadas de desarrollar, producir y 

comercializar medicamentos, Estos productos los utilizan los profesionales de la salud 

para prevenir y/o curar algunas enfermedades; ademés de disminuir los sfntomas de 

otras. 

A partir de 1940, se han descubierto medicamentos que curan enfermedades antes 

incurables, los cuales reducen la frecuencia y estancia en hospitales, aumentando asi 

las expectativas de una mayor y mejor calidad de vida. 

En 1977 existian 1, 100 empresas farmacéuticas en México, pero como 

consecuencia de las regulaciones establecidas para este sector, en 1978 el numero 

de empresas se redujo considerablemente.



Para 1988 se contaba con 348 laboratorios farmacéuticos, 25 % de los cuales eran 

propiedad extranjera. 

En México, este sector industrial se encuentra centralizado en un 55.0% en la Zona 

de! Valle de México, mientras que e! 45.0% restante se distribuye en otras entidades 

federativas de ta Republica Mexicana como Coahuila, Guanajuato, Jalisco, Morelos, 

Nuevo Leén, Puebla, Querétaro, San Luis Potosf, Sonora, Veracruz y Yucatan. 

Figura No. 1.1. 

Distribucién de la Industria Farmacéutica en México 
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Fuente: INEGI, La Industria Quimica en México, 1999,



En el Distrito Federal, la entidad federativa con la mayor presencia de Industrias 

Farmacéuticas, la distribucién se encuentra de la manera siguiente: 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

              

Tabla 1.1. 

Delegacién No. No, Producci6n Total 

Empresas Empleados (Miles de pesos} 

Alvaro Obregén 7 1,923 561,089.10 

Azcapotzalco 6 499 160,302.00 

Benito Judrez 45 5,190 1, 369,446.70 

Coyoacén 35 7,759 2,668,044.80 

Cuajimalpa de * 333 67,139.10 

Morelos 

Cuauhtemoc i9 3390 34,605.70 

lztacalco * 15 351.20 

Iztapalapa 10 854 224,754.20 

Miguel Hidalgo 25 2,713 731,898.70 

Tlahuac * 2i 528.30 

Tlalpan 10 1,680 475,106.40 

Xochimilco * 1,942 908,075.50 

Venustiano Carranza * 196 26, 710.00 

* Menor a 5. 

Fuente: INEGI 1994, XIV Censo Industrial, Xi Censo Comercial y XI Censo de Servicios, Censos Econémicos 1994, 

Distrito Federal, México 

La produccién bruta total reportada en 1993, por parte de las 394 empresas 

farmacéuticas ubicadas en ei territorio nacional fue de $12, 181, 020. 20, contando 

con un numero de empleados promedio de 39, 099. 

El Distrito Federal con sus 181 unidades econémicas aporta por su parte, a esta 

produccién total bruta $7, 250, 951. 40, con un promedio total de personal 

empleado de 23,070. 

El producto interno bruto (P.I.B.) reportado por la industria farmacéutica en el periodo 

de 1991-1996 se muestra en ia Tabla 1.2.



Tabla 1.2. 

Producto Interno Bruto de fa industria Farmacéutica 

  

  

              

Afio 4993 1994 1995 1996 1987 1998 

Mead 6,136,742 [6,710,533 | 10,153,149 | 14,415,506 | 17,827,075 23,447,088     
Fuente: INEGI, 1999, La Industria Quimica en México. 

Para la década de los ochenta, esta industria cubria ms del 98% del consumo interno 

de medicamentos. La mayor parte de fa produccién se realizé por un ntimero reducido 

de empresas, ya que la industria farmacéutica establecida en el pais es dependiente 

de! exterior, principalmente en lo que a tecnologia se refiere. 

1.2  Produccién de medicamentos en México 

El sector farmacéutico corresponde a la planta industrial establecida en el pafs, que 

se dedica a la elaboracién de medicamentos de acuerdo a las necesidades y al 

sistema de comercializacién. Con base a esto, en el Diario Oficial de la Federacién se 

publicé el Cuadro Basico de Medicamentos del Sector Salud que cubre los 

medicamentos por grupo de accién terapéutica que abarcan el mayor indice de 

enfermedades en el pais. Anexo 1.1. 

En México, la Secretaria de Salud ejerce el control sanitario de los establecimientos 

dedicados a la fabricacién de medicamentos, empleando como marco de referencia la 

norma NOM-059-SSA1-1993 “Buenas Précticas de fabricacién para establecimientos 

de {a industria Quimico Farmacéutica dedicados a la fabricacién de medicamentos” 

(D.O.F.,1995). 

La industria farmacéutica cuenta con sistemas de produccién integrados, destinados a 

la formulacién y acondicionamiento de medicamentos a partir de materias primas. 

Estos sistemas de produccién permiten !a obtencién de: 

« formas farmacéuticas sdlidas 

* formas farmacéuticas liquidas 

* formas farmacéuticas semisdlidas 

* formas farmacéuticas inyectables 

¢ productos biolégicos 

* productos homeopaticos



e reactivos de diagnésticos 

* reguladores de fertilidad humana 

* productos higiénicos 

* productos de aseo 

* materiales de curacién 

Las materias primas farmacéuticas y productos terminados que se importan al pais 

son: 

* Antibiéticos para fabricacién de productos farmacéuticos 

¢ Hormonas naturales y sintéticas 

* Medicamentos 

* Mezcias y preparados para fabricacién de productos farmacéuticos, siendo Estados 

Unidos, Brasil, Suiza, Reino Unido y Alemania los principales paises de los que se 

importan materias primas para la elaboracién de f&rmacos a nivel nacional, el valor 

en miles de pesos de las importaciones se puede observar en la Figura No. 1.2. 

Valores de importaciones de la industria Farmacéutica 
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Fuente: INEGI, 1998, Anuario Estadistico del Comercio Exterior de tog £.U.M



En México también, la exportacién de antibidticos, hormonas sintéticas y naturales y 

de otros productos farmacéuticos ha ido en aumento como se observa en ta Figura 

No.1.3, siendo los principales pafses a los que se exporta fos del Norte, Centro y 

Sudameérica. 

Et Producto Interno Bruto (P.I.B.) reportado por la industria farmacéutica maquiladora 

de exportacién se muestra en la Tabla 1.3. 

Valores de las Exportaciones de ia Industria Farmacéutica 

  

  

  

  

  

  T T T T T 
° 190000 200000 300000 400000 500000 g00000 

Unites de déteres) 

Figura No. 1.3. 

Fuente: INEGI, 1998, Anuario Estadistico del Comercio Exterior de os E.U.M. 

Tabla 1.3. 

  

Ei Otro farmacos 
Hd Hormonas 
EB Anubisticos     
  

Producto Interno Bruto de la Industria Farmacéutica Maquiladora de Exportaci6n 

  

  

              

Afio 4992 1993 1994 1995 1996 1997 

Miles de 5,500 7,675 10,938 24,452 32,756 36,987 

pesos     

Fuente: INEGL 1998, Sistemas de Cuentas Nacionales de México. La Preduccién, Sslarios, Empleo y productividad de 

ta Industria Maquifadora de Exportacién, 1988-1997. 
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La Ley General de Salud en su articulo 221, de su Capitulo Cuarto, expone para 

efectos de dicha Ley, e! significado de los siguientes términos (Ley General de Salud, 

1993): 

Medicamentos: toda substancia 0 mezcla de substancias de origen natural o sintético 

que tenga efecto terapéutico, preventivo o de rehabilitacién, que se presente en 

forma farmacéutica y que se identifique como tal por su actividad farmacoldgica, 

caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas. 

Férmaco: toda substancia natural o sintética que tenga alguna actividad 

farmacolégica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones 

biolégicas, que no se presenten en forma farmacéutica y que retina condiciones para 

ser empleada como medicamento 0 ingrediente de un medicamento. 

La industria farmacéutica regula sus procesos productivos por fo que se conoce como 

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION, ya que sus productos requieren de un 

elevado nivel de calidad para ser utilizados en beneficio de la salud humana. 

1.3 Buenas Prdcticas de Fabricacién 

Las Buenas Précticas de Fabricaci6n de Medicamentos, se definen como el conjunto 

de lineamientos y actividades relacionadas entre sf, destinadas a garantizar que los 

productos farmacéuticos elaborados tengan y mantengan su identidad, pureza, 

concentracién, potencia e inocuidad, requeridas para su uso. 

La Norma NOM-059-SSA1-1993 (D.O.F.,1995), “Buenas Prdcticas de Fabricacién 

para establecimientos de la industria Quimico Farmacéutica dedicados a la fabricacién 

de medicamentos”, tiene como objetivo el establecer los requisitos minimos 

necesarios para el proceso de los medicamentos y/o productos bioldgicos 

comerciatizados en el pafs; para proporcionar medicamentos de calidad al consumidor; 

dicha norma sefiala a fa Secretaria de Salud como la encargada de establecer los 

requisitos que se deben de cumplir durante el proceso de fabricacién de los



medicamentos para garantizar !a calidad de los mismos, y cuyo contenido es el 

siguiente: 

1, Introduccién 

ll, Objetivo y campo de aplicacién 

Ill. Referencias 

1V.Definiciones 

V. Simbolos y abreviaturas 

VLOrganizacién de un establecimiento 

VIl.Personal 

Vit Documentacién legal y técnica 

IX.Disefio y construccién de un establecimiento de 1a industria quimico farmacéutica 

X. Control de la fabricacién 

XI.Equipo de fabricacién 

XIL.Destruccién y disposicién final de residuos 

XtIL.Concordancia con normas internacionales y mexicanas 

XIV. Bibliografia 

XV.Observancia de la norma 

A continuaci6én se realiza un andlisis de fos principales puntos de esta Norma: 

Dentro de! pdrrafo de organizacién de un establecimiento, se hace notar que todo 

establecimiento debe de contar con una organizacién interna acorde al tamafio de la 

industria y al producto que ésta fabrique, ademas de tener un organigrama 

actualizado, en el que se especifiquen las funciones del encargado de produccién y 

de! area de calidad. 

En el apartado correspondiente al personal, se hace mencidn sobre la necesidad de 

capacitacién y entrenamiento del personal para ia correcta realizaci6bn de sus 

funciones asignadas, asi corno también se sefiala la ropa y el equipo de proteccién 

que deberd portar el trabajador, con el fin de evitar la contaminacién de los productos 

y de las éreas de fabricacién, y los riesgos de salud ocupacional. En caso de usar



indumentaria desechable se debe contar con un procedimiento normalizado de 

operacion para la disposicién final de estos. 

1.3.1 Documentacién legal y técnica 

Todos los documentos técnicos deben ser registrados y escritos en espafiol, impresos 

en un medio que asegure su legibilidad, empleando vocabulario sencilfo, indicando elt 

tipo, naturaleza, propdsito o uso del documento. 

Los registros de produccidn, acondicionamiento, control y distribucién de los lotes 

elaborados, deben de ser archivados por un afio después de !a fecha de caducidad del 

producto. 

Dentro de los documentos legales el establecimiento debe de contar con: 

e Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento expedido por la SSA 

« Constancia de aviso del responsable sanitario 

* Registro en e} padrén ante la SECOFI 

¢ Organigrama del establecimiento, indicando puestos claves y personas que los 

ocupan 

* Edicién vigente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) 

* Relacién de medicamentos registrados 

* Expediente legal de cada producto 

« Libro de control de estupefacientes y psicotrépicos 

* Documentacién técnica 

e Expediente maestro de cada producto 

* Orden maestra de produccién para cada tamafio de lote 

« Orden maestra de acondicionamiento para cada presentacién 

* Método analitico para cada producto 

« Especificaciones de materias primas 

¢ Descripcién de ia presentacién o presentaciones del producto y el tipo de envase 

primario y secundario 

e Especificaciones para el material de acondicionamiento 

« Orden de produccién de cada fote elaborado



* Registro de los resultados analiticos de materias primas, material de 

acondicionamiento y producto terminado 

« Registros de distribucién 

« Registro de quejas 

e Registro de devoluciones que contengan e! nombre del producto y presentacién, 

cantidad devuelta, nombre y localizacién de quien devuelve, causa y dictamen 

técnico de la devolucién y destino del producto y autorizaciones correspondientes. 

En al pdrrafo que habla sobre el disefio y construccién del establecimiento, se 

hace mencién de las dimensiones, distribucién y caracteristicas de las diferentes 

4reas de produccién, almacenamiento, faboratorio, bioterio, etc., para que se 

garanticen que las condiciones de trabajo no perjudiquen al operador ni al producto, 

directa o indirectamente. 

Indica a su vez, que Jos almacenes deben tener capacidad y condiciones de 

temperatura y humedad relativa requeridos para la conservacién de materia prima, 

materiales y productos. 

Sefiala también que las 4reas de produccién donde se generen polvos deben de contar 

con sistemas de recoleccién y procedimientos para ta disposicién final de polvos 

colectados, asf como, que los drenajes que estén conectados directamente a una 

coladera o alcantarilla, deben de tener una trampa o algdn dispositivo que evite 

contaminacién. 

En cuanto al control de fabricacién, este abarca: 

a) La adquisicién de materias primas y material de acondicionamiento, 

b) El contro! de la adquisicién y recepcién de materias primas, material de 

acondicionamiento, y producto 

c} La preparacién y distribucién de materias primas y material de acondicionamiento 

d)} Control de ta produccién 

e) Contro! del acondicionamiento 

f) Control de la distribucién 

g) Control de ia recuperacién y/o reproceso de materiales 

h) Control de ia contaminacién 
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i) Validacién 

j) Control del faboratorio analitico 

Equipo de fabricacién, este abarca los materiales, caracteristica, tamafio y disefio 

de estos, para su facil limpieza y sanitizacién, asf como también indica que se debe 

contar con un programa limpieza y mantenimiento del equipo 

Destrucci6n y disposicién final de residuos. 

Se debe contar con un sistema documentado que garantice el cumplimiento de las 

disposiciones legates en materia ecoldgica para la disposicién final de residuos. 

Se debe dar aviso a las autoridades competentes para llevar a cabo la disposicién 

final de los mismos. 

La Industria Farmacéutica, a pesar de tener un rendimiento en produccién del orden 

del 100% (+ 5%), cuenta con varios puntos incluidos en la fabricacién de 

medicamentos donde se generan residuos, en la actualidad para el contro! de los 

residuos peligrosos, existen implicaciones técnicas, econémicas y juridicas basadas 

en promover !a minimizacién de la cantidad de residuos peligrosos y los riegos 

inherentes a su manejo y disposicién final, bésicamente, incentivando cambios hacia 

procesos y tecnologfas cada vez mas limpias. 

A continuacién se mencionan algunas Buenas Précticas enfocadas a la minimizacién 

de residuos industriales, las cuales logran la disminuciédn de voltimenes, toxicidad y 

costos en la gestién de los residuos en cuestién. 

1.4 Buenas Prdcticas enfocadas a la Minimizacién de Residuos Industriales 

Se entiende por Minimizacién de residuos y emisiones de un proceso productivo en 

una industria, a la adopcién de medidas organizativas, tecnoldgicas y operativas que 

permiten disminuir hasta niveles técnica y econédmicamente factibles, la cantidad y 

peligrosidad de los subproductos y contaminantes generados que requieran un 

tratamiento 0 eliminacién final. 
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Esto se consigue por medio de la reduccién en origen y, cuando ésta no es posible, 

con el reciclaje de los subproductos, en el mismo proceso o en otros, 0 a través de la 

recuperacién de determinados componentes. 

El objetivo de las Buenas Practicas es reducir las pérdidas sistematicas o accidentales 

de materiales, en forma de contaminantes (residuos 0 emisiones), y de esta manera 

aumentar la productividad, sin acudir a cambios en tecnologias, materias primas o 

productos, sino centréndose principalmente en los factores humanos_y de 

organizacién de la produccign. (Amigé S, et al, 1992). 

Dentro de todas las industrias, existen las 4reas operativas que pueden modificar su 

organizacion, con el fin de minimizar los residuos y emisiones industriales generados 

por ella; las cuales se mencionan a continuacién: 

* Control de inventarios y seguimiento de materiales, residuos y emisiones 

« Mejoras en la maniputacién de materiales 

* Mejoras en la produccién 

* Prevencién y control de fugas y derrames 

¢ Mantenimiento preventivo 

¢ Segregacién de las corrientes de residuos y de emisiones 

« Empleo de procedimientos para la utilizacién de materiales y equipos, orientadas a 

disminuir la generacién de residuos y emisiones 

Las Buenas Prdcticas en los departamentos de produccién, personal, finanzas, 

contabilidad y compras consisten principalmente, en que se considere y valore la 

incidencia de sus decisiones en la generacién de residuos y emisiones, para lo cual es 

importante que todos los departamentos trabajen de manera conjunta y compartan la 

informacién necesaria. 

1.4.1 Control de inventatios 

Es el seguimiento de la cantidad y movimiento de las materias primas y de los 

productos intermedios y terminados en la planta, para no tener mds material en stock 
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del necesario, el cual supone un gasto adicionat que no se traduce en productividad, 

sino que representa un costo del espacio ocupado y del material inmovilizado, y un 

costo de gestién de los residuos provenientes de las materias primas y productos 

caducados o estropeados; ademas del costo de gestién de dichos residuos, debe 

incluirse el costo que representa la materia prima y/o los productos perdidos. 

Algunas Buenas Précticas que evitan ef exceso de materiales detectados en los 

inventarios y contribuyen a la minimizacién de los residuos generados son: 

Comprar la cantidad de material estrictamente necesaria para cada tarea o etapa de 

produccién especifica, de manera que no sobre material. 

Los departamentos de compras y finanzas, deben de estar informados sobre los 

problemas y costos que representa la adquisici6n de un exceso de materiales. La 

compra de materiales en exceso favorece ja aparici6n de materiales caducados, que 

se convertirén en residuos y que serén necesarios gestionar como tales, con el costo 

y tos problemas que ello representa. 

Reciclar los materiales sobrantes en la_misma_planta_o comercializarlos con otra 

empresa. 

Los materiales sobrantes que quedan en almacén, tanto de materias primas como de 

productos intermedios, si es posible, deben de reciclarse o recuperarse en la planta, 

en lugar de acumularlos como residuos, para lo cual, es necesario realizar un buen 

seguimiento de los materiales para que el excedente sea enviado directamente al drea 

de la planta en la que pueda reciclarse o recuperarse en el proceso, o al menos, 

informar a los departamentos interesados en su utilizacién. 

Si no es posible et recictaje en la misma planta, antes de la compra del material debe 

negociarse con el proveedor para que acepte el material sobrante. En el caso de que a 

ésta no le interese retornar el material suministrado, deben de localizarse posibles 

chentes fuera de la empresa.



Desarrollar procedimientos de inspeccién para fos materiales antes de su compra _o 

aceptacién. 

Al aplicar un procedimiento para evaluar la calidad y e! cumplimiento de las 

especificaciones de las materias primas que son adquiridas, se evita la aceptacién de 

materiales inapropiados, defectuosos, caducados o fuera de especificacién. 

Revisar las especificaciones de_almacenamiento, tratamiento _y_utilizaci6n_de_los 

materiales, y seguir las instrucciones de los proveedores y fabricantes. 

Los proveedores y fabricantes poseen la informacién detallada sobre cémo almacenar 

y manipular los materiales suministrados para cada uso especifico. 

El seguir las instrucciones de éstos, evitard posibles accidentes que podrfan estropear 

las materias primas haciéndolas inutilizables o dar a productos finales fuera de 

especificacidn. 

Aplicar la técnica de produccién agil, “just in time”. 

Este método elimina la existencia de inventario, transportando las materias primas 

directamente desde su Ilegada al d4rea de fabricacién para su uso inmediato. El 

producto final se envia también sin almacenamiento intermedio. 

Los principios de ia técnica de produccién agil que tienen mas efecto en la 

minimizacién de residuos son: 

- Producir sin stock 

- Reforzar la conexién cliente/ proveedor 

- Transporte “just in time” 

Etiquetar todos los contenedores. 

Las etiquetas de los contenedores deben de indicar con letras grandes y claras: 

e Nombre de la sustancia 

* Tipo de sustancia 
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* Numero de lote 

« Fecha de recepcién del material 

e Fecha de caducidad 

« Riegos para la salud (NOM-114-STPS-1994) 

+ Procedimientos 

* Informacién de primeros auxilios 

« Medidas de emergencias en caso de fugas o derrames 

* Equipo de seguridad 

Esta préctica ayudaré a los empleados a identificar a los materiales de acuerdo a su 

llegada y riesgo de obsolescencia, para utilizar antes lo mds antiguos. 

Las etiquetas de cédigo de barras facilitan el seguimiento de materiales y la 

contabilidad del inventario, mejorando asi el contro! del proceso; asf como !a correcta 

manipulacién y evitar errores que resulten en pérdidas. 

Concientizar_a los empleados para que utilicen primero los productos mds antiguos y 

tealicen la rotacién de los contenedores situados en el fondo de los estantes hacia 

delante, cuando llega material nuevo. 

Se debe de explicar a los empleados el ahorro que supone la disminucién de la 

cantidad de materias primas caducadas y resaltar su contribucién a la preservacién 

del medio ambiente, al minimizar los residuos y emisiones generados en su area de 

trabajo. 

Reducir la cantidad de contenedores parcialmente llenos. 

Si las materias primas se adquieren en recipientes de tamafio adecuado a la cantidad 

que se necesita en cada orden de fabricacién, se puede disminuir el ntimero de 

contenedores que quedan parcialmente llenos. Cuando no quedan sobrantes por el 

tamafio del contenedor, se evita el riesgo de que el sobrante pierda sus propiedades y 

quede fuera de especificaciones. 
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Reducir el numero de contenedores usados y vacios. 

Esto se logra utilizando contenedores reutilizables, creando si es preciso, una 

instalacién propia para su acondicionamiento, 0 también es posible devolverlos al 

proveedor para su limpieza y rellenado. 

Utilizar sistemas informaticos para el seguimiento de las materias primas y productos 

acabados. 

Los sistemas informaticos deben considerar los siguientes aspectos: 

* requerimentos de materias primas 

¢ cantidad almacenada y utilizada 

« fecha de compra y caducidad 

Es recomendable que el sistema ordene automdticamente la compra de nuevos 

materiales cuando su cantidad se reduzca por debajo de un nivel minimo determinado. 

1.4.2 Almacenamiento y Manipulaci6n de Materiales 

La mayoria de los procesos productivos incluyen el almacenamiento de materias 

primas, productos, subproductos y residuos, y su transferencia de un érea de la 

planta a otra. 

Las pérdidas originadas por la manipulacién inadecuada de materiales pueden 

reducirse practicando algunas de las siguientes Buenas Practicas: 

Espaciar los contenedores para facilitar su inspeccién. 

Esto permite agilizar la comprobacidn del estado de tanque y recipientes, que evitan 

posibles accidentes, por choques o derrumbes, que puedan generar residuos y 

emisiones. 

Construir adecuadamente el 4rea_de almacenamiento de materias _primas, 

subproductos y productos. 
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Las 4reas de almacenamiento deben de estar protegidas de las inclemencias del 

tiempo y de temperaturas extremas que puedan afectar a las materias primas, 

subproductos y productos almacenados. También es conveniente un sistema de 

recepcién de aguas residuales independiente del sistema general, con el fin de evitar 

que en caso de derrame de materias primas o productos, la contaminacién afecte a 

todas las aguas residuales de la planta. 

Mantener las distancias entre productos quimicos incompatibles. 

Se debe de mantener separados !os productos quimicos que puedan reaccionar entre 

si o producir contaminaciones cruzadas, convirtiéndose en residuos antes de ser 

utilizados. 

Ordenar los contenedores segin su peligrosidad y grado de utilizacién en el rea de 

almacenamiento. 

Los materiales que se utilizan con mayor frecuencia, deben ser localizados mas cerca 

de la salida y en una zona de acceso sencillo con el fin de acelerar y facilitar su carga 

y descarga y disminuir ta posibilidad de errores, fugas o roturas. 

Las sustancias peligrosas deben mantenerse en una zona del almacén con 

indicaciones de sus caracteristicas, normas especiales de traslado y de primeros 

auxilios en caso de accidentes por derrames. 

Apilar o almacenar los contenedores siguiendo las instrucciones del fabricante. 

Al seguir las recomendaciones del proveedor para la disposici6n mas adecuada de los 

contenedores se pueden evitar fisuras y roturas que ocasionen fugas. 

Conservar_el d4rea de transporte en el almacén de materias primas, bien iluminada, 

limpia y sin obstdéculos. 

17



La buena iluminacién ayuda a detectar las posibles fugas o derrames de los 

contenedores que pueden contaminar a otros materiales. 

La limpieza y facilidad de acceso ayuda a evitar posibles accidentes y/o 

contaminaciones de materiales. 

Mantener los contenedores, porrones y tanques cerrados herméticamente. 

Con esta medida, se evitan derrames al suelo y fugas a la atmésfera, 

Utilizar contenedores grandes para_almacenamiento, a menos de que se trate de 

materiales que caduquen facilmente. 

El ndmero de contenedores empleados disminuye si son de gran tamajio, asf como el 

material perdido en adherencias, en forma de residuos y emisiones en las operaciones 

de acondicionamiento, reciclaje o eliminacién. 

En caso de que tos materiales se deterioren con su apertura, debe de ajustarse su 

tamafio al consumo estandar. 

Utilizar contenedores o materiales de embalaje reutilizables o raciclables. 

Los contenedores de polietileno pueden volverse a utilizar y son faciles de transportar 

y limpiar; los de acero pueden acondicionarse varias veces y finalmente reciclarse 

como chatarra. 

Vaciar_por complete los contenedores_o tecipientes antes de su_limpieza_o 

eliminacién. 

Con esta préctica se consigue reducir la cantidad de agentes de limpieza necesarios, 

tales como disolventes y material de residual presente, que se convertiran finatmente 

en residuos. 
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Establecer_un procedimiento_en materia de deteccién, contenci6én_y emergencia en 

caso de derrames y fugas_de sustancias almacenadas. 

Esta prdctica evita que continuen y se extiendan los derrames y las fugas con sus 

efectos. 

1.4.3 Prevencién de fugas y derrames 

La fuga o e! derrame de materiales suelen ser muy costosos ya que implica pérdida de 

producto, operaciones de limpieza, saneamiento y eliminacién de residuos, ademas 

que constituyen un peligro directo para la salud y para el medio ambiente. 

La mejor prdctica para disminuir los costos y efectos en los que se incurre por fugas y 

derrames de productos, es prevenir que sucedan. 

Para disminuir la posibilidad de fugas y derrames dentro de la planta son: 

Almacenar los contenedores de manera que la posibilidad de rotura sea minima y se 

facilite la deteccién visual de corrosién o fugas. 

Los contenedores metélicos se deben de aislar del suelo mediante el uso de tarimas 

de madera para evitar la corrosién por humedad. 

Utilizar log _tanques__de _almacenamiento_y _contenedores siguiendo las 

recomendaciones del fabricante, y sélo para su propésito inicial. 

Esta medida disminuye la probabilidad de rotura de tanques, con las consiguientes 

fugas y problemas de corrosidn asi como ei ataque de materiales procedentes de un 

almacenamiento incorrecto. 

Asegurarse de que todos los contenedores sigan un programa de_mantenimiento_y 

estén en buenas condiciones.Las inspecciones deben de incluir los equipos 

conectados y las estructuras de soporte, y ser teatizadas de preferencia 
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mensualmente, principalmente a los tanques que estén sujetos a ataques por parte de 

los productos quimicos que contienen. 

Almacenar los materiales peligrosos donde la probabilidad de fugas sea menor. 

Este tipo de materiales debe situarse donde exista menor potencial de fugas, es decir 

con menos corriente de aire, facilidad de acceso y salidas sin obstéculos, zonas de 

poco tr4nsito y temperatura adecuada. 

Reservar 4reas de contencién alrededor de los tanques_o de las zonas de 

almacenamiento. 

Estas 4reas deben ser impermeables y estar limpias para recoger el producto 

derramado, y si es posible, poder reciclarlo, y deben de tener una capacidad 

equivalente a ta del tanque principal. 

Establecer_procedimientos formales y controles administrativos para todas las 

operaciones de carga, descarga y transferencia. 

Las fugas y derrames tienen mayor probabilidad de ocurrir durante las operaciones de 

carga, descarga y de transferencia de materiales, por lo que es importante que la 

empresa establezca prdécticas de seguridad y procedimientos escritos de manejo para 

estas operaciones, y que sean conocidos por todos los empleados implicados. 

Es conveniente que antes de manipular cualquier material se verifique su etiquetado y 

se disponga de su hoja de informacién sobre aspectos de manejo, seguridad y 

actuacién en caso de emergencia. 

Llenar los tanques por el fondo. 

En especial de disolventes, ya que debido a su naturaleza volatil, esto hace que 

disminuyan  significativamente las emisiones a ja atmésfera y las pérdidas 

econémicas. 
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Instaiar alarmas de nivel de Henado en tanques de almacenamiento y comprobarias 

periddicamente. 

instalar un sistema de vdlvulas de seguridad que incluya sistemas de cierre. 

En caso de fugas o derrames de materiales de proceso, un sistema de seguridad de 

cierre de vdlvulas impide el escape de m4s producto, evitando la contaminacién de 

otros productos y una mayor cantidad de residuos. 

Utilizar tanques de techo mévil. 

Los tanques de techo movil ahorran disolventes y reducen emisiones al aire. Estas 

tapas van bajando a medida que disminuye el contenido del tanque, con lo que 

eliminan la evaporacién y evitan la acumulacién de vapores de sustancias volatiles 

que se liberen a la atmosfera. 

Elaborar informes de todas las fugas y derrames con sus _costos asociados. 

Esta practica permite concientizar a los empleados y obtener informacién sobre el 

origen de los incidentes y sus costos asociados. Es conveniente la realizacién de una 

reunién periddica de supervisores y empleados con el fin de definir las causas de las 

fugas y derrames, y la manera de prevenirlas y evitarlas. 

Realizar estudios de prevencién de fugas durante las fases de disefio y operaci6n. 

1.4.4 Mantenimiento preventive 

El mantenimiento preventivo consiste en la inspeccién y limpieza periddicas de los 

equipos incluyendo la lubricacién, comprobacién y reemplazo de las pieza, que se 

deterioran con mayor facilidad. 
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El mantenimiento preventivo reduce la cantidad de residuos y emisiones generados 

debido a fugas y/o derrames, averias y productos fuera de especificacién. Ademés, 

aumenta ta vida dtil de los equipos, disminuye el tiempo de paro debido a fallos y 

averias, y mejora la productividad. 

Estos programas de mantenimiento preventivo pueden incluir: 

e Crear tarjetas de datos con el historial de eficiencia de los equipos, en estas 

tarjetas debe de quedar grabado: 

el historial de reparaciones y reemplazo de los equipos y sus piezas 

las causas de las averias, e! tiempo y modo de reparaci6n 

» Hojas de instrucciones de mantenimiento para cada equipo, las cuales incluyan 

tarjetas donde se sefiale el método de limpieza y la frecuencia, asf como la 

realizacién de pequefios ajustes, lubricacién, comprobacién del equipo, reemplazo 

de plezas pequefias y causa de reparacion. 

« Inspeccionar periddicamente los equipos y las operaciones. 

Las sugerencias para determinar ia frecuencia de inspeccién son suministradas por 

el vendedor de cada equipo. Las inspecciones ayudan a anticiparse a las 

reparaciones 0 a los ajustes necesarios, mejorando ta eficiencia de !a maquinaria. 

* Realizar un seguimiento del costo de mantenimiento para cada equipo, incluyendo 

los residuos y emisiones generados. 

1.4.5 Segregacién de residuos 

La segregacién de residuos se puede conseguir con las siguientes practicas: 

« Separar los materiales téxicos de los no téxicos. 

« Aislar los residuos liquidos de los sélidos. 

« Segregar los residuos téxicos segtn el tipo de sus componentes mayoritarios. 

La segregacién de los diferentes tipos de residuos generados en una industria es una 

buena prdctica que aumenta e! potencial de reciclaje y recuperacién, con el 

consiguiente ahorro en materias primas. 
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1.4.6 Desarrollo de procedimientos 0 manuales de operacién 

Los documentos que recogen todos los datos e instrucciones relativos a los diferentes 

aspectos de cada uno de los procesos que generan residuos y emisiones, aseguran 

que cada tarea esté bien definida, lo que contribuye a la mejora de la seguridad en el 

trabajo y a la eficacia de la produccidn al disminuir !a fabricacién de productos fuera 

de los esténdares de calidad, que se convertirfan en residuos y emisiones, y reducen 

al minimo la generacién de residuos y emisiones durante los paros de emergencia y 

las operaciones de mantenimiento. 

Los manuales de instrucciones de operacién deben de: 

a) Describir los procedimientos de operacién por medio de un diagrama de flujo o 

guia de trabajo. 

b} Realizar un listado de las condiciones y controtes de operaciédn de los procesos 

incluyendo los niveles de generacién de residuos. 

c¢) Describir globalmente el proceso y como encajan en él cada uno de los trabajos 

individuales. 

d) Describir las normas y medidas de seguridad en caso de emergencia. 

e) Incluir hojas de seguridad de los materiales. 

f) Mantener un registro de datos sobre fa generacién de residuos y emisiones asi 

como su composicién cualitativa y cuantitativa de cada linea de produccién y los 

costos asociados. 
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CAPITULO If 

ASPECTOS JURIDICOS-NORMATIVOS 

  

2.1 Marco institucional 

La Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos prevé y define los érganos 

administrativos para que ejerzan y cumplan con el marco juridico que de ella emanan, 

en lo que respecta a la administracién de las sustancias téxicas y materiales 

peligrosos, asf como de los residuos que de ellos deriven; diversas dependencias 

tienen competencia en la materia (SEMARNAP, SCT, SS y STPS), conforme lo dicta 

la Ley Organica de la Administracién Publica Federal. 

La gestién de fos residuos peligrosos, en las diferentes fases de su ciclo de vida, es 

de car4cter multisectorial y se sustenta en multiples legislaciones como se observa en 

el cuadro siguiente: 

  

  

  

  

  

  

    

CLAVE DESCRIPCION 
LCE Ley de Comercio Exterior 

LGS Ley General de Salud 

LET Ley Federal del Trabajo 

LA Ley de Aduanas 

LGEEPA Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccién al Ambiente 

RTTMRP. Reglamento para el Transporte Terrestre de Materiales y Residuos Peligrosos 
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

    
AUTORIZACION Y CONTROL FARMACOS Y MEDICAMENTOS 

Importacién y exportaci6n LCE/LA/LGS 

Registro LGS 

Proceso y uso LFT/LGS 
Almacenamiento LFT/RTTMRP. 

Transporte RETMRP. 

Emisiones al aire LGEEPA 

Descargas al agua LGEEPA/LGS 

Residuos peligrosos LGEEPA/RTTMRP 

Ambiente faboral LFT/LGS 

Salud ocupacional LGS/LET. 

Saneamiento e impacto LGEEPA   
  

A continuacién se hace una breve descripcién de las leyes, reglamentos y normas que 

tienen campo de aplicacién en materia de residuos peligrosos en México. 
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2.2. Marco regulatorio en materia de Residuos Industriales Peligrosos 

(SEMARNAP) 

Ei marco juridico que define las regulaciones en materia de residuos peligrosos esté 

sefialado en la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y Proteccién al Ambiente 

(LGEEPA), que entré en vigor en marzo de 1988. 

2.2.1 Ley General de Equilibrio Ecolégico y Proteccién al Medio Ambiente 

(LGEEPA) en Materia de Residuos Peligrosos (D.O.F., 28 de enero de 1988) 

Articulo 1, “La presente ley es reglamentaria de jas disposiciones de la Constitucién 

Politica de los Estados Unidos Mexicanos que se refieren a ia 

preservacién y restauracién del Equilibrio Ecolégico, asi como a la 

proteccién al ambiente, en el territorio nacional y las zonas sobre la que 

la nacién ejerce su soberania y jurisdiccién..." 

Articulo 5. "Son asuntos de aleance general en la nacién o de interés de la 

Federacién’: 

XIX. La regulacién de las actividades relacionadas con materiales o 

residuos peligrosos". 

Articulo 8. "“Corresponde a la Secretarias”: 

Viil. Formutar los criterios ecolégicos que deberdn observarse en fa 

aplicacién de la politica general de ecologfa; la proteccién de la 

flora y fauna silvestre; ef aprovechamiento de los recursos 
naturales; e! ordenamiento ecolégico general del territorio; y la 

prevencién y control de la contaminacién del aire, agua y suelo; 

con la participacidn que en su caso corresponda a otras 

dependencias; 
XI}. Proponer al Ejecutivo Federal las disposiciones que regulen las 

actividades relacionadas con materiales y residuos peligrosos, en 

coordinacién con ta Secretarfa de Salud: 

Articulo 29. "Corresponde al Gobierno Federal, por conducto de la Secretarla, 

evaluar el impacto ambiental a que se refiere e! articulo 28 de esta 

Ley, particularmente traténdose de fas siguientes materias”: 

VI. Instalaciones de tratamiento, confinamiento o eliminacién de 
residuos, asi como de los residuos radiactivos. 

Articulo 150. "La Secretaria, previa fa opinién de las Secretarias de Comercio y 

Fomento Industrial, de Salud, de Energfa, Minas e Industria Paraestatal, 

de Agricultura y Recursos Hidrdulicos; y la Secretaria de Gobernacién, 

determinaraé y publicard en el Diario Oficial de la Federacién los listados 

de materiales y residuos peligrosos para efecto de !o establecido en la 

presente ley". 
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Articulo 151. 

Articulo 152. 

Articuto 153. 

“La instalacién y operacién de sistemas para la recoleccién, 
almacenamiento, transporte, alojamiento, rehuso, tratamiento, 

reciclaje, incineraci6n y disposiciédn final de residuos peligrosos, 

requerira de la autorizaci6n previa de la Secretaria”. 

"Los materiales y residuos que se definan como peligrosos para el 

equilibrio ecoldgico deberén ser manejados con el arreglo a las normas 
técnicas ecoldgicas y procedimientos que establezca la Secretarfa, con 

la participacién de las Secretarfas de Comercio y Fomento Industrial, 

de Salud, de Energfa, Minas e Industria Paraestatal, y de Agricultura y 

Recursos Hidrdulicos". 

“La importacién o exportacién de materiales o residuos peligrosos se 

sujetard a las restricciones que establezca el Ejecutivo Federal. 

En todo caso deberan observarse las siguientes disposiciones: 

I. Correspondera a !a Secretarfa el control y la vigilancia ecolégica 

de los materiales o residuos peligrosos importados o a exportarse, 

aplicando las medidas de seguridad que correspondan, sin perjuicio 

de lo que sobre este particular prevé fa Ley Aduanera. 

fl. Unicamente podré autorizarse la importacién de materiales o 

residuos peligros para su tratamiento, reciclaje o rehuso, cuando su 

utilizaci6n sea conforme a las leyes, reglamentos y disposiciones 

vigentes; 

i. No podra autorizarse la importacién de materiales o residuos 

peligrosos cuyo Unico objeto sea su disposicién final o simple 

depésito, almacenamiento o confinamiento en el territorio nacional o 

en lag zonas donde ia nacién ejerce su soberanfa y jurisdiccién; 

Iv. No podr4 autorizarse el transito por territorio nacional de 
materiales peligrosos que no satisfagan las especificaciones de uso o 

consumo conforme a las que fueron elaborados, 0 cuya elaboracién, 
uso © Consumo se encuentre prohibidos o restringidos en el pafs al 

que estuvieren destinados; ni podré autorizarse dicho trdnsito de 

tesiduos peligrosos, cuando tales materiales y residuo provengan del 

extranjero para ser destinados a un tercer pais; 

Vv. El otorgamiento de autorizaciones para fa exportacién de 

materiales o residuos peligrosos cuyo Unico objeto sea su disposicién 

final en el extranjero, quedaraé sujeto a que exista consentimiento 

expreso del pafs receptor; 

Vi. Los materiales y residuos peligrosos generados en los procesos 

de produccién, transformacién, elaboracién o reparacién en los que 

se haya utilizado materia prima introducida al pafs bajo el régimen de 

importacién temporal, deberdn ser retornados al pafs de procedencia 

dentro del plazo que para tal efecto determine la Secretaria; 

Vil. El otorgamiento de autorizaciones por parte de la Secretarfa para 

la importacién o exportacién de materiales o residuos peligrosos 

quedara sujeto a que se garantice debidamente ef cumplimiento de Io 
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que establezca la presente Ley y jas demas disposiciones aplicables, 

asi como la reparacién de los dafios y perjuicios que pudieran 
causarse tanto en el territorio nacional como en el extranjero, y 

Vill. En adicidn a lo que establezcan otras disposiciones aplicables, 

podra revocarse las autorizaciones que se hubieren otorgado para 

importacién o exportacién de materiales o residuos peligrosos, sin 

perjuicio de la imposicién de la sancién o sanciones que corresponda 

en los siguientes casos: 

a) Cuando por causas supervenientes, se compruebe que los 

materiales o residuos peligrosos autorizados constituyen mayor 

riesgo para el equilibrio ecoldégico que el que se tuvo en cuenta 

para el otorgamiento de la autorizacién correspondiente; 

b) Cuando la operacién de importacién o exportacién no cumpla 

los requisitos fijados en Ja guia ecolédgica que expida la 

Secretaria; 

c) Cuando Ios materiales o residuos peligrosos ya no posean los 

atributos o caracteristicas conforme a los cuales fueron 

autorizados, y 

cd) Cuando se determine que la solicitud correspondiente contenga 
datos falsos o presentados de manera que se oculte 

informacién necesaria para la correcta apreciacién de la 

solicitud". 

En el siguiente orden jerarquico de la legislacién se encuentra ef Reglamento de la Ley 

General de! Equilibrio Ecalégico y la Proteccién al Ambiente en Materia de Residuos 

Peligrosos, el cual plantea procedimientos de registro e informacién obligatorios para 

todo sujeto responsable de la generacién, asi como los lineamientos de manejo y 

disposicién final, importacién y exportacién de los mismos. Este reglamento es de 

observancia en todo el territorio nacional y su aplicacién compete a la Federacién a 

través de la Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca. 

2.2.2 Reglamento de la Ley General de! Equilibrio Ecolégico y Proteccién al 

Medio Ambiente (LGEEPA) en Materia de Residuos Peligrosos (D.O.F. 25 de 
noviembre de 1988) 

  

  

Nivel de Funciones 
competencia 

Federal 1. Determinar y publicar en el Diario Oficial de la Federacién los 

listados de residuos peligrosos; asf como sus autorizaciones, en los 

términos de la ley; 

ll. Expedir las Normas Oficiales Mexicanas y procedimientos para el 

manejo de tos residuos peligrosos, con la participacién de las 

Secretaria de Comercio y Fomento industrial; de Salud, de Energfa, 

Minas e Industria Paraestatal y de Agricultura y Recursos 

Hidrdulicos; 
li Controlar el manejo de residuos peligrosos que se generan en las 

operaciones y procesos de extraccién, consumo, beneficio y   
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transformacién; produccién, consumo, utilizacién, y de servicios; 

IV. Autorizar la instalacién y operacién de sistemas para la 

recoleccién, almacenamiento, transporte, alojamiento, rehuso, 

tratamiento recoleccién, incineracién y disposicién final de los 

residuos peligrosos; 

Vv. Evaluar el impacto ambiental de los proyectos de tratamiento, 

confinamiento o eliminacién de residuos peligrosos; 

VI. Autorizar la importacién y exportacién de residuos peligrosos, sin 

perjuicio de otras autorizaciones que corresponda otorgar a las 

autoridades competentes; 
Vil. Fomentar y coadyuvar al establecimiento de plantas de 

tratamiento y de sus Iineas de comercializacién, asf como de 
empresas que establezcan plantas de reciclaje de residuos 

peligrosos; 

Vill. Establecer y mantener actualizado un sistema de informacién 

sobre la generacién de los residuos peligrosos; 

IX. Fomentar que las asociaciones y colegios de profesionales, 

cd4maras industriales y de comercio y otros organismos afines, 

Promuevan actividades que orienten a sus miembros, en materia de 

prevencidén y control de la contaminacidn ambiental originada por 

el manejo de los residuos peligrosos; 

X. Promover la participacién social en el control de los residuos 

peligrosos; 

XI. Fomentar en el sector productivo y promover ante las autoridades 

competentes el uso de tecnologias que reduzcan ia generacién de 

residuos peligrosos; 
Estatal XII. Fomentar en el sector productive y promover ante las autoridades 

y municipal competentes el desarrollo de actividades y procedimientos que 

coadyuven a un manejo seguro de los residuos peligrosos. 

Otorgar licencias de uso de suelo. 

Evaluar el impacto ambiental de las estaciones de transferencia   
Para los residuos generados por la industria farmacéutica y los medicamentos 
caducos, la legislaci6n mexicana prevé su manejo reglamentado en el Capitulo Ill, 

Articulo 41 del Reglamento de la Ley General def Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién 
al Ambiente en Materia de Residuos Peligrosos, dice: 

“ Cuando fos productos de origen industrial o de uso farmacéutico en cuyos envases 

se precise fecha de caducidad, no sean sometidos a procesos de rehabilitacién una 

vez que hubieren caducado serén considerados residuos peligrosos, en cuyo caso los 

fabricantes y distribuidores serén responsables de que su manejo se efectde de 

conformidad con lo dispuesto en el reglamento y en las Normas Técnicas Ecoldgicas 

correspondientes”. 

En la siguiente escala de! marco juridico, se encuentran las Normas Oficiales 
Mexicanas (NOM) en materia de residuos peligrosos. 
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2.2.3 Normas Oficiales Mexicanas en Materia de Residuos Peligrosos 

NOM en Materia de Residuos Peligrosos 

NOM-052-ECOL-93 | Establece las caracterfsticas de los residuos peligrosos, el listado de los 
mismos y Ios limites que hacen a un residuo peligroso por su toxicidad 

al ambiente. 

NOM-053-ECOL-93 {Establece ef procedimiento para llevar a cabo la prueba de extraccién 

para determinar los constituyentes que hacen a un residuo peligroso por 

su toxicidad al ambiente. 
NOM-054-ECOL-93 |£stablece el procedimiento para determinar Ia incompatibilidad entre 

dos o més residuos considerados como peligrosos por ja Norma Oficial 

Mexicana NOM-052-ECOL-93. 
NOM-055-ECOL-93 |Establece los requisitos que deben reunir los sitios destinados al 

confinamiento controlado de residuos peligrosos excepto de los 

radiactivos. 
NOM-056-ECOL-93 | Establece los requisites para el disefio y construccién de las obras 

complementarias de un confinamiento controlado de residuos 

peligrosos. 

NOM-057-ECOL-93 |Establece los requisitos que deben observarse en el disefio, 

eonstruccién y operacién de celdas de un confinamiento controlado 

para residuos peligrosos. 

NOM-058-ECOL-93 |Establece los requisites para la operacién de un confinamiento 

controlado de residuos peligrosos. 
NOM-087-ECOL-95 | Establece los requisitos para la clasificacién, separacién, envasado, 

almacenamiento, recoleccién, transporte, tratamiento y disposicién final 

de los residuos peligrosos bioldgico infecciosos.   
2.2.4 Aspectos Basicos de las Normas Oficiales Mexicanas para Residuos 
Peligrosos (SEDESOL - INE, 1993) 

(Sélo se hace mencidén de las Normas 052, 053 y 054, por ser las que aplican al 

contenido de! presente trabajo). 

NORMA OFICIAL MEXICANA (NOM-052-ECOL-1993}) 

Establece jas caracteristicas de los RP, el listado de los mismos y los limites que 

hacen peligroso a un residuo por su toxicidad al ambiente (D.0.F., 1993). 

1. Obdjetivo 
Determinar cudles residuos deben considerarse peligrosos; dar a conocer un listado de 

sus Componentes téxicos y de sus concentraciones maximas permitidas. 

Aspectos esenciales. 

2. Se tomaré como base para determinar la peligrosidad o no peligrosidad de los 

tesiduos, que éstos se encuentre comprendidos en los listados de la Norma Oficial 

Mexicana: 
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a) “Clasificacién de RP por giro industrial y proceso". 

b) “Clasificacién de residuos por fuente no especifica" 

c) "Clasificacién de residuos de materias primas que se consideran peligrosas en la 

produccién de pinturas” 

d) "Clasificacién de residuos y bolsas o envases de materias primas que se 

consideran peligrosas en la produccién de pinturas"; 0 bien que 

e) Los residuos que presenten una o més de las caracteristicas denominadas 

CRETIB; es decir, que sean corrosivos, reactivos, explosivos, téxicos, y/o estén 

considerados como bioldgico-infecciosos. Anexo 2.3. 

Las caracterfsticas CRETIB del residuo se obtienen al hacer un andlisis fisico-quimico- 

biolégico, conforme al inciso 5.5. de fa presente norma. 

* Un residuo que no se encuentre clasificado en las tablas de los anexos 2.2. - 2.3. 

se considera peligrosos si presentan una o mas de las caracteristicas especificadas 

de acuerdo a las condiciones de medicidn establecidas en el inciso 5.5. 

* Un residuo que cumpla con los criterios a), b), c) y d) pero que no exceda los 

limites establecidos para ninguna de las caracter{sticas indicadas en el punto e), 

podré ser exceptuado de ser considerado residuo peligroso a criterio de ia 

Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca. 

* En caso de que un residuo se determine como peligroso, el generador tendré que 

cumplir con lo estipulado en el Reglamento de la LGEEPA en Materia de Residuos 

Peligrosos. 

NORMA OFICIAL MEXICANA (NOM-053-ECOL-1993) 

Establece el procedimiento para llevar a cabo la prueba de extraccién para determinar 

los constituyentes que hacen a un residuo peligroso por su toxicidad al ambiente 

(D.0.F., 1993). 

1, Objetivo. 

Dar a conocer el procedimiento oficial para preparar las muestras de residuos que 

se someterén a andlisis para determinar los constituyentes que hacen a un residuo 

peligroso por su toxicidad. 

2. Aspectos esenciales. 

Se toman dos muestras representativas del residuo, en los términos que marca la 

NOM aplicable. La primera muestra se emplea para las pruebas preliminares; ia 

segunda se utiliza para la prueba de extraccién. 
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Condiciones para la prueba de extraccidn. 

* Las muestras deben ser preparados para el andlisis en un plazo que no rebase los 

14 dias; ademas, deben ser preservados a una temperatura de 4 °C. 

* En caso de compuestos volatiles, las muestras deberén ser recolectadas y 

preservadas de modo que prevenga la pérdida de éstos. 

* En ningdn caso se deben agregar otras sustancias a la muestra para preservarla 

antes de la extraccién. 

* La prueba de extraccién se elabora con aparatos y materiales adecuados, 

comparando las concentraciones de los constituyentes que determinan la taxicidad 

del residuo analizado, de acuerdo con las tablas correspondientes. 

* Si al menos un constituyente de dicha tabla rebasara la concentracié6n maxima, 

permitida, el residuo se consideraré como téxico por su prueba. 

NORMA OFICIAL MEXICANA (NOM-054-ECOL-1993) 

Establece el procedimiento para determinar la incompatibilidad entre dos o més 

residuos considerados como peligrosos por ia NOM-052-ECOL-1993 (D.0.F., 1993). 

1. Objetivo. 

Esta norma pretende proporcionar un mecanismo que permita identificar facilmente 

cudndo dos o més residuos no deben mezclarse, ya que pueden ocasionar dafios a 

la salud y al ambiente. 

2. Aspectos esenciales, 

Para determinar la incompatibilidad entre los RP se incluyé6 a estos en diversos 

grupos reactivos y se elaboré un cédigo de reactividad que describe las 

consecuencias de que dichos grupos de residuos reaccionen entre sf. 

Con base en esa informacién se construyeron tablas de incompatibilidad en las que 

se puede consultar el comportamiento de pares de grupos reactivos en las casillas 

en las que éstos se interceptan. 

Ejemplo: Si se tiene un residuo que contenga nitruros (numero 25 de Ja lista de grupos 

de reactivos) y otro residue que contenga aldehfdos (ntimero 5 de la lista de grupos 

de reactivos, al intersectar ambos grupos en la tabla de incompatibilidad se cae en la 

casilla que contiene las letras gfH. Esto significa, segtin el céddigo de reactividad, que 

si se mezclan esos residuos se generan gases inflamables (gf) y calor, por reaccién 
quirmnica (H); por tanto, fos residuos son incompatibles. 
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No. 

  

       
  

1 

5 | Aldehidos 

25 | Nitruros 

   

Reactividad nombre del 

cidos minerales no oxidantes 

107 | Sustancias reactivas al agua 

   

      

  

ru 

  

    

  

Cédigo de Consecuencias de la reaccién 
Reactividad 

H Genera calor por reaccidn quimica 

F Produce fuego por reacciones exotérmicas violentas y por 

ignicién de mezclas o de productos de la reaccién. 

G Genera gases en grandes cantidades y puede producir presidn 

y ruptura de los recipientes cerrados. 

gt Genera gases téxicos. 

gf Genera gases inflamables. 

E Produce explosién debido a reacciones extremadamente 
vigorosas o suficientemente exotérmicas para detonar 

compuestos inestables o productos de reacci6n. 

P Produce polimerizacién violenta, generando calor extremo y 

gases t6xicos e inflamable. 

Ss Solubilizacién de metales y compuestos metales téxicos. 

D Produce reacciédn desconocida. Sin embargo, debe   considerarse como incompatible a mezcla de los residuos 

correspondientes a este cédigo, hasta que se determine la 

reaccién especifica, 

2.3 Marco regulatorio en materia de Residuos Industriales Peligrosos (STPS) 

2.3.1 Ley Federal del Trabajo (STPS) 

En su Titulo Cuarte, hace mencidn de los derechos y obligaciones de los trabajadores 

y de los patrones, haciendo mencién en su articulo 132 lo que es obligacién del 

patron: 
¢ Proporcionar capacitacién y adiestramiento a sus trabajadores. 

« Instalar, de acuerdo con los principios de seguridad e higiene, las fabricas, talleres, 
oficinas y demas lugares en que deban ejecutarse las labores, para prevenir 

tiesgos de trabajo y perjuicios al trabajador, asf como adoptar las medidas 

necesarias para evitar que los contaminantes excedan los maéximos permitidos en 

tos reglamentos e instructivos que expidan las autoridades competentes. 
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* Cumplir con tas disposiciones de seguridad e higiene que fijen las leyes y los 

reglamentos para prevenir los accidentes y enfermedades en los centros de trabajo 

y, en general, en los lugares en que deban ejecutarse las labores; y disponer en 

todo tiempo de los medicamentos y materiales de curacién indispensables que 

sefialen los instructivos que se expidan, para que se presenten oportuna y 

eficazmente los primeros auxilios; debiendo dar, desde luego, aviso a la autoridad 

competente de cada accidente que ocurra; 

« Fijar visiblemente y difundir en los lugares donde se preste el trabajo, las 

disposiciones conducentes de los reglamentos e instructivos de seguridad e 

higiene. 

2.3.2 Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de Trabajo 

Capitulo Primero 

Edificios y locales 

Articulo 21. Las 4reas de recepcién de materiales, almacenamiento, de procesos y 

operacién, mantenimiento, transito de personas y vehiculos, salidas y dreas de 

emergencia y demas dreas de los centros de trabajo, deber4n estar delimitadas de 

acuerdo a las Normas relativas. 

Las dreas destinadas para el almacenamiento temporal de residuos peligrosos, 

deberén cumplir con lo dispuesto en las Normas aplicables. 

Capitulo Sexto. 

Manejo, transporte y almacenamiento de materiales en general, materiales y 

sustancias quimicas peligrosas. 

Articulo 54. El manejo, transporte y almacenamiento de materiales en general, 

materiales o sustancias quimicas peligrosas, deberd realizarse en condiciones de 

seguridad para prevenir y evitar dafios a la vida y salud de los trabajadores, asf como 
al centro de trabajo, de acuerdo a Jas disposiciones del presente Capitulo. 

Articulo 55. Los requerimientos de seguridad e higiene para el manejo, transporte, 

proceso y almacenamiento de materiales en general, materiales 0 sustancias quimicas 

peligrosas en los centros de trabajo, deberén estar incluidos en el programa de 

seguridad e higiene y sera responsabilidad del patrén hacerlos del conocimiento de fos 

trabajadores por escrito. 

Articulo 56. El patrén deberd elaborar una relacidn del personal autorizado para llevar 

a cabo las actividades de manejo, transporte y almacenamiento de materiales y 

sustancias quimicas peligrosas, asf como para operaciones en espacios confinados. 

Articulo 57. Las instalaciones y areas de trabajo en las que se manejen, transporten y 

almacenen materiales y sustancias quimicas peligrosas, deber4n contar con las 

caracteristicas necesarias para operar en condiciones de seguridad e higiene. Sera 
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responsabilidad del patrén realizar un estudio para analizar el riesgo potencial de 

dichos materiales y sustancias quimicas, a fin de establecer las medidas de control 

pertinentes, de acuerdo a las Normas correspondientes. 

Articulo 58. Para el manejo, transporte y almacenamiento de materiales y sustancias 

quimicas peligrosas, el patrén debera establecer las medidas preventivas y los 

sistemas para la atencién de emergencias de acuerdo a las Normas correspondientes. 

Articulo 59. Para el manejo, transporte y almacenamiento de materiales y sustancias 

quimicas peligrosas, se debera contar con sistemas de comunicacién de riesgos que 

permitan al trabajador realizar sus actividades en condiciones de seguridad e higiene, 

de acuerdo con las Normas respectivas. 

Articulo 60. Cuando el manejo, transporte y almacenamiento de materiales en 

general, materiales o sustancias quimicas peligrosas, se realice en forma manual, el 

patrén estara obligado a realizar un estudio de estas actividades, a fin de determinar 

el equipo de transporte y de proteccién personal adecuados que debe proporcionar a 

los trabajadores, de acuerdo a la Norma correspondiente. 

Articulo 61. Cuando el manejo, transporte y almacenamiento de materiales en 

general, materiales o sustancias quimicas peligrosas, se realice en forma automatica o 

semiautomatica, los sistemas y equipos deberén contar con los requisitos 

establecidos en las Normas respectivas, y en especial con: 

i. Dispositivos de paro y seguridad; 

Ml. Aviso de la capacidad maxima de carga; 

UL. Sefializacién audible o visible, y 

IV. Las condiciones de seguridad e higiene para no sobrepasar ja 

capacidad de funcionamiento de los mismos. 

En ei caso def mantenimiento de los sistemas y equipos de referencia, el patrén estaré 

obligado a Itevar un registro, el cual exhibwd a la Secretaria cuando asf se lo requiera. 

Articulo 62. El patrén es responsable de que los materiales y sustancias quimicas 

peligrosas se identifiquen en funcién al tipo y grado de riesgo, estando obligado a 

comunicar al trabajador las medidas preventivas y correctivas que deberé observar en 

su manejo, transporte y almacenamiento, de acuerdo a las Normas correspondientes. 

Articulo 63. El patrén deberda elaborar y difundir entre los trabajadores, de acuerdo a 
la Norma correspondiente, las hojas de datos de seguridad de los materiales y 

sustancias quimicas peligrosas que se manejen en el centro de trabajo. 

Articulo 64. Los sistemas y equipos que se utilicen para el transporte de materiales en 

general, materiales o sustancias quimicas peligrosas, deberdén verificarse en sus 

elementos de transmisién, carga, protecciones y dispositivos de seguridad, de 
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acuerdo a sus caracteristicas técnicas y a las Normas aplicables y ser probados en su 

funcionamiento antes de ponerse en servicio. 

Articulo 65. Los envases, embalajes, recipientes y contenedores utilizados para el 

transporte de materiales en general, materiales o sustancias quimicas peligrosas en 

los centros de trabajo, deberdn ser los requeridos 0 adecuados para el tipo de material 

que contengan y contar con dispositivos de seguridad para evitar riesgos, asi como 

estar sefalizados de acuerdo a la Norma correspondiente. 

Articulo 66. En los centros de trabajo se deberd contar con el programa de seguridad 

e higiene para el transporte de materiales y sustancias quimicas peligrosas en equipos 

y sistemas, el cual contendré los elementos sefialados en las Normas aplicables, asi 

como la sefializacién y timitacién de las zonas para el trénsito de personas. 

Articulo 67. Los trabajadores no deberdén transportarse en los sistemas y equipos 

destinados al traslado de materiales en general, materiales 0 sustancias quimicas 

peligrosas, con excepcién de aquellos equipos que cuenten con las condiciones 

adecuadas de seguridad, higiene y ergonomia, asf como cuando lo requiera ta 

actividad laboral especifica. 

Articulo 68. El patrén estd obligado a proporcionar mantenimiento preventivo y 

correctivo a los sistemas y equipos para el manejo, transporte y almacenamiento de 

materiales en general, materiales o sustancias quimicas peligrosas en los centros de 

trabajo, conforme al programa de seguridad e higiene que al efecto establezca la 

empresa. 

Articulo 69. Las maniobras de estiba y desestiba, entrega y recepcién de materiales 
en general, materiales o sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo, 
deberé planearse y realizarse bajo condiciones de seguridad e higiene y de acuerdo a 

!as Normas aplicables. 

Articulo 70. Cuando se transporten materiales en general, materiales o sustancias 

quimicas peligrosas a granel, deberdn controlarse de tal modo que se evite su 

diseminacién, para lo cual los patrones podrén utilizar la técnica de control apropiada, 

de acuerdo a las caracterfsticas fisico-quimicas de dichos materiales y sustancias. 

Articulo 71. Los sistemas y equipos que se utilicen para el manejo, transporte y 
almacenamiento de materiales y sustancias quimicas peligrosas, deberén ser 

sometidos a control para su descontaminacién y limpieza, cuando éstos vayan a ser 

utilizados para otros materiales. 

Articulo 72. Ef almacenamiento de materiales en general, materiales o sustancias 

quimicas peligrosas, deberd realizarse en lugares especialmente destinados a ese fin. 

Dichos lugares deberdn tener las caracterfsticas técnicas que sefialen las Normas 

aplicables. 

Articuto 73. En fos centros de trabajo donde existan dreas en las que se encuentren 

sustancias inflamables, combustibles o explosivas, se deberén colocar sefiales y 
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avisos en lugares visibles, que indiquen la prohibicién de fumar, introducir fésforos, 

dispositivos de llamas abiertas, objetos incandescentes y cualquier otra sustancia 

susceptible de causar incendio o explosién, de acuerdo con las Normas respectivas. 

Articuto 74. En todo equipo, sistema eléctrico, estructuras, tanques y recipientes para 

el almacenamiento de materiales y sustancias quimicas peligrosas, inflamables, 

combustibles o explosivas, en donde se pueda generar o acumular electricidad 

estaética, se deber4n instalar dispositivos a tierra, conforme a ja Norma 

correspondiente. 

Articulo 75. En el manejo, transporte y almacenamiento de materiales explosivos o 

radiactivas, independientemente de lo establecido en este Reglamento, se estaré a lo 

dispuesto por la Ley Federal de Armas de Fuego y Explosivos y por la Ley 

Reglamentaria del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear y sus reglamentos, 

segtin corresponda, asi como a las Normas respectivas. 

2.3.3 Normas derivadas de! Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y 

Medio Ambiente de Trabajo 

Normas derivadas del Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de 
Trabajo. 

NOM-001-STPS-1993. |Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los 

edificios, locales, instalaciones y areas de los centros de 
trabajo. 

NOM-002-STPS-1994. |Relativa a las condiciones de seguridad para la prevencién y 

proteccién contra incendio en los centros de trabajo. 
NOM-004-STPS-1993. |Relativa a los sistemas de proteccién y dispositivos de 

seguridad en la maquinaria, equipos y accesorios en los 

centros de trabajo. 
NOM-005-STPS-1993. |Relativa a las condiciones de seguridad en los centros de 

trabajo para el almacenamiento, transporte y manejo de 

sustancias inflamables y combustibles. 

NOM-009-STPS-1993. |Relativa a las condiciones de seguridad e higiene para el 
almacenamiento, transporte y manejo de  sustancias 

corrosivas, irritantes y téxicas en los centros de trabajo. 

NOM-010-STPS-1994. jRelativa a las condiciones de seguridad e higiene en los 

centros de trabajo donde se produzcan, almacenen o 
manejen sustancias quimicas capaces de generar 

contaminacién en el medio ambiente laboral. 
NOM-017-STPS-1994. |Relativa al equipo de proteccién personal para los 

trabajadores en los centros de trabajo. 

NOM-114-STPS-1994. | Sistema para la Identificacién y comunicacién de riesgos por 

sustancias quimicas en los centros de trabajo. 

NOM-027-STPS-1994. |Sefiales y avisos de seguridad e higiene.   
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2.4 Marco regulatorio en materia de Residuos Industriales Peligrosos (SCT) 

2.4.1 Reglamento para el Transporte Terrestre de Materiales y Residuos 

Peligrosos (SCT) 

En concordancia con la LGEEPA, asf como con las Leyes de Vilas Generales de 

Comunicacién y de Salud, fa Secretaria de Comunicaciones y Transporte publicé el 7 

de abril de 1993 en ef D.O.F., ef Reglamento para e! Transporte Terrestre de 

Materiales y Residuos Peligrosos, el cual esta dividido en nueve titulos y comprende 

136 articulos. (SEDESOL - INE, 1993) 

Titulo Primero. 

Disposiciones generales. 

Articulos 1 al 6. Definen la competencia, concurrencia y objetivo general del 

Reglamento. 

Articulos 7 al 17. Describen y clasifican las sustancias peligrosas en clases, con base 

en sus caracteristicas fisicas y quimicas. 

Titulo Segundo. 

Del envase y el embalaje. 

Articulos 18 a 30. Describen y definen las caracteristicas que deben cumplir todo 

envase y embalaje que sea utilizado para el transporte terrestre de sustancias y 

residuos peligrosos. 

Articulos 31 a 32. Establece la forma y datos que debe contener la etiqueta, asf como 

el marcado usado para identificar los envases y embalajes utilizados para transportar 

sustancias 0 residuos peligrosos. 

Titulo Tercero. 
De las caracteristicas, especificaciones y equipamiento de vehfculos motrices y 

unidades de arrastre a utilizar. 

Articulos 37 a 40. Especifican que toda unidad de transporte terrestre utilizada para el 

movimiento de sustancias y residuos peligrosos deberd portar letreros visibles, con 

sendas leyendas y simbolos que asf to identifiquen. 

Titulo Cuarto. 
De las condiciones de seguridad. 

Articulos 46 a 49. Definen y describen los lineamientos y condiciones de carga que 

deben mantener los embarques de materiales y residuos peligrosos, asf como la 

informacién necesaria en casos de emergencia. 

Articulos 50 a 53. Determinan la documentacién necesaria que deberd tener tanto la 

empresa transportadora para realizar envios de materiales y residuos peligrosos como 

los vehiculos involucrados en el transporte de los mismos. 
Articulos 54 a 57. Establecen, definen y delimitan el Ambito de competencia del “ 

Sistema Nacional de Emergencia en Transportacién de Materiales y Residuos 

Peligrosos”. 
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Titulo Quinto. 

Del transporte en vias de jurisdiccidn federal. 

Titulo Sexto. 

De las disposiciones especiales del transporte de residuos peligrosos: 

Articulos 102 a 108. Establecen disposiciones especiales a seguir en el transporte 

terrestre de materiales y residuos peligrosos. 

Titulo Octavo. 
De fas obligaciones especificas. 

Articutos 114 a 177. Delimitan y establecen las responsabilidades y obligaciones que 

deben seguir tanto el expedidor como el destinatario de los cargamentos de 

materiales y residuos peligrosos. 

2.4.2 Normas derivadas del Reglamento de Transporte (SCT) 

La Secretarfa de Comunicaciones y Transportes publicé en el Diario Oficial de la 

Federacién, las Normas Oficiales Mexicanas que regulan los aspectos técnicos del 

transporte de los residuos peligrosos. (Cervantes G. A, et al, 1997). 

Normas derivadas del Reglamento de Transporte. 

NOM-002-SCT2/1994 

NOM-003-SCT2/1994 

NOM-004-SCT2/1994 

NOM-005-SCT2/1994 

NOM-007-SCT2/1994 

NOM-010-SCT2/1994 

NOM-011-SCT2/1994 

NOM-019-SCT2/1994 

NOM-025-SCT2/1994 

NOM-027-SCT2/1984 

NOM-028-SCT2/1994 

NOM-043-SCT2/1994   

Listado de las sustancias y materiales peligrosos més usualmente 

transportados. 

Caracteristicas de las etiquetas de envases y embalajes destinadas 

al transporte de materiales y residuos peligrosos. 
Sistemas de identificacién de Unidades destinadas al transporte de 

materiales y residuos peligrosos. 

Informacién de Emergencia para el Transporte Terrestre de 

sustancias, materiales y residuos peligrosos. 

Marcado de envases y embalajes destinados al transporte de 

substancias y residuos peligrosos. 

Disposiciones de compatibilidad y segregacién para el 
almacenamiento y transporte de substancias, materiales y residuos 

peligrosos. 

Condiciones para el transporte de las substancias materiales y 
residuos peligrosos en cantidades limitadas. 

Disposiciones generales para fa limpieza y control de remanentes 

de substancias y residuos peligrosos en las unidades que 

transportan materiales y residuos peligrosos. 

Disposiciones especiales para las substancias, 

residuos peligrosos de fa Clase 1 Explosivos. 
Disposiciones especiales para las substancias, materiales y 

residuos peligrosos de ta divisién 5.2 Perdéxidos Orgénicos. 
Disposiciones especiales para las substancias, materiales y 

residuos peligrosos de la Clase 3  Iiquidos  inflamables 

transportados. 

Documento de embarque de substancias, materiales y residuos 

peligrosos. 

materiales y 
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2.5 Reglamento de Control Sanitario (SSA) 

El reglamente de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de 

Actividades, Establecimientos, productos y Servicios, publicado el 18 de enero de 

1988, contiene diversas disposiciones que se aplican a las sustancias téxicas y a los 

residuos peligrosos. (SEDESOL - INE, 1993). 

Sustancias téxicas 

Capitulo Unico. Titulo XXII. 

Articulo 1214. Se entiende por sustancias t6xicas aquéllas que por constituir un 

riesgo para la salud son incluidas en las listas que al efecto publique 1a Secretarfa en 

la Gaceta Sanitaria, clasificadas en funcidén al grado de riesgo que representan. 

Articulo 1215. Se considera que una sustancia constituye un riesgo para la salud 

cuando al penetrar al organismo humano produce alteraciones fisicas, quimicas o 

bioldgicas que dafian su salud de manera inmediata, mediata, temporal o permanente; 

o incluso, ocasionan su muerte. 

Articulo 1216. Se entiende por desechos o residuos téxicos los productos, materias 

primas o subproductos ya no utilizables en el proceso industrial, que conservan 

principios activos que pueden constituir riesgos a la salud humana. 

Articulo 1217. La clasificacién correspondiente se haré tomando en consideracién los 

siguientes factores de riesgo: 

|. Las caracteristicas de las sustancias. 

Il. El estado fisico det producto o sustancias. 
lil. La via de adsorcién por el organismo humano. 

IV.El grado de toxicidad. 
V. La existencia de antidotos especificos. 
Vi.Las caracteristicas de su utilizacién. 
Vil.La accién mutagénica, carcinogénica o teratogénica. 

VULEl grado de acumulacién y efecto residual. 
1X.La inflamabilidad, explosividad, reactividad y caracterfsticas corrosivas. 

Articulo 1218. La Secretaria publicard en la Gaceta Sanitaria fa clasificacién de los 

establecimientos que intervengan en el proceso de sustancias téxicas, asf mismo 

publicaré normas técnicas para prevenir riesgos a la salud, de establecimientos, 

transportes y sitios de disposicién final que contendrén especificaciones en materia 

de prevencién y proteccién a la salud y los que derivardn los manuales de atencién de 

contigencias. 

Articulo 1219. La Secretaria en coordinacién con ta SEMARNAP, estableceré los 

valores de concentracién maxima permisible para el ser humano de sustancias 

téxicas, y sus residuos, en el aire, agua y alimentos. 
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Articulo 1221. La Secretarfa determinaré los requisitos sanitarios para la proteccién 

de ta salud durante todo acto relacionado con e! proceso, aplicacién y uso de los 

productos y sustancias que regula este Titulo,. Asimismo, establecer4, sin perjuicio de 

las atribuciones que correspondan a otras autoridades competentes: 

1. Los procedimientos y requisitos de descontaminacién de drea y equipos de trabajo. 

Il. Los requisitos sanitarios para el embalaje, envase, almacenamiento y transporte. 

IH. Los requisitos sanitarios para la recoleccién, transporte y disposicién final de sus 

envases, desechos y residuos. 

Articulo 1227. Los establecimientos, instituciones o personas que ocupen personal 

para el proceso, uso o aplicacién de productos y sustancias que regula este Tftulo, 

deberdn proporcionar el equipo de proteccién individual que satisfaga los requisites 

sanitarios que fije la Secretaria. 

El personal debe utilizar el equipo de proteccién individual y el responsable sanitario 

debe vigilar que tal equipo sea utilizado en forma adecuada. 

Traténdose de los trabajadores sujetos al Apartado “A” del Articulo 123 

Constitucional, se atendrén a las disposiciones sobre seguridad e higiene en el trabajo, 

competente de las autoridades laborales. 

Articulo 1223. Para disminuir riesgos a la salud, la Secretaria promoverdé ante las 

autoridades competentes limitar la ubicacién de los establecimientos que se dediquen 

al proceso 0 a la disposicién final de jos productos y sustancias a que se refiere este 

Titulo, de conformidad con la norma técnica que al efecto emita y publique, sin 

perjuicio de las atribuciones que en esta materia corresponde a otras Dependencias. 

Articulo 1234. La Secretaria en coordinacién con la SEMARNAP, autorizara el 

almacenamiento temporal de las sustancias o productos que regula este Titulo, 

siempre que dicho almacenamiento no constituya riesgo para la salud humana, de 

conformidad con ta norma técnica correspondiente que emita al respecto. 

2.5.1 Normas Oficiales Mexicanas en Materia de Residuos (SSA) (D.O.F. 

1995) 

  

NOM-059-SSAI-1993, Buenas Précticas de Fabricacién para establecimientos de la 

industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacién de 

medicamentos.   
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CAPITULO IH 

PLANEACION £ IMPLEMENTACION DEL PROCESO DE AUDITORIA EN 

LABORATORIOS DEDICADOS A LA PRODUCCION DE MEDICAMENTOS 

3.1 Auditorias ambientales en materia de residuos peligrosos 

La auditoria ambiental desde el punto de vista metodoldgico persigue: 

« Ladeterminacién del grado de cumplimiento en materia de legislacién ambiental de 

una instalacién. El incumplimiento puede provocar desde notificaciones, 

revocaciones de permisos y multas, hasta fa clausura parcial o total de la empresa. 

« Ladeterminacién de los riesgos ambientales sobre los trabajadores y la comunidad, 

debidos a fos procesos productivos y operacién de las instalaciones. Esto incluye 

la evaluacién de !a contaminacién durante la operacién normal de la planta asi 

como la posible liberacién incontrolada de sustancias téxicas, un incendio o 

explosién. 

e Servir como herramienta de gestién para la organizacién de la propia industria, que 

permita la revisién de la estructura organizacional, las necesidades de capacitacién 

del personal y la elaboracidn de planes de contingencia, programas de 

mejoramiento y mantenimiento industrial. 

3.1.1 Definicién 

El término auditorfa, como to sefiala la norma mexicana NOM-CC-7-1980 

(D.0.F.,1991) significa una "“verificacién metédica e independiente que permite 

conocer por medio de evidencias objetivas si las actividades y resultados satisfacen 

las disposiciones y requisitos preestablecidos y si éstos estén implantados de manera 

eficaz y adecuada para alcanzar los objetivos". 

La aplicacién de estos principios de auditoria se ha dado a diversas dreas tales como 

la contable, financiera, seguridad y calidad, dando origen a diversos tipos de estas, 
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las cuales tienen en comin la metodologia aplicada, la contrastacién contra 

est4ndares y la documentacién de lo observado. 

Siguiendo esta filosoffa, la ltamada auditorfa ambiental ha sido concebida con el fin de 

prevenir y/o disminuir la contaminacién generada por los procesos productivos, lo que 

se puede ver reflejado en jas siguientes definiciones que muestran los diferentes 

enfoques que se han dado a esta herramienta: 

"La auditorfa ambiental es una revisién sistematica, documentada, periddica y 

objetiva de las operaciones de una instalacién y practicas relacionadas para 

asegurar el cumplimiento de los requerimientos ambientales." (EPA, 1986). 

“La auditorfa es un método de verificar que las regulaciones, las polfticas de la 

compafia y las buenas praécticas de operacién se cumplen durante el 

funcionamiento de las instalaciones productivas." (ANIQ, 1993) 

“La auditoria ambiental es un medio para medir el desempefio de los programas 

ambientales de una instalacién, contra esténdares u objetivos." (Lindgren, 

1989). 

"Una auditoria ambiental es un examen cuidadoso de los registros de operacién 

de una compaiifa o instalacién y praécticas ambientales para obtener informacién 

acerca del cumplimiento de los requerimientos legales ambientales, tanto 

federales, estatales como locales." (Russel, 1992). 

"La auditorfa ambiental es una evaluacién objetiva de los elementos de un 

sistema que determina si son adecuados y efectivos para proteger el ambiente.” 

(PROFEPA, 1994). 

"La auditoria medioambiental es un instrumento de gesti6n que comprende una 

evaluacién sistemdtica, documentada, periéddica y objetiva del funcionamiento 
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de la organizaci6n, del sistema de gestién y el equipo destinados a la proteccién 

del medio ambiente." (OCDE, 1992). 

De estas definiciones se concluye que la auditoria ambiental debe ser una revisién 

sistemdtica para evaluar el grado de cumplimiento en materia arnbiental. 

Para lograr este objetivo se debe: tener libre acceso a registros y documentos de la 

instalacién, realizar pruebas de verificacién, muestreo y andlisis durante el 

funcionamiento de ta planta, y comparar les resultados contra los estandares 

correspondientes. 

3.1.2 Fundamento Legal 

La realizacién de auditorfas ambientales en México se fundamenta legalmente en el 

reglamento de funcionamiento interno de ta Procuraduria Federal de Proteccién al 

Ambiente (PROFEPA), é6rgano desconcentrado de la actual Secretarfa del Medio 

Ambiente, Recursos Naturales y Pesca. 

En el articulo 21 del acuerdo que regula la organizacién y funcionamiento interno del 

INE y de la PROFEPA se establece que corresponden a la Unidad de Planeacién de 

Auditorfas Ambientales, entre otras, las siguientes atribuciones: 

1. Promover el establecimiento de un sistema de identificacién de profesionales y 

empresas capacitadas para la realizacién de auditorfas y peritajes ambientales; 

IV. Disefiar y ejecutar programas de capacitacién técnica para la realizacién de 

peritajes y auditorias ambientales; 

Vi. Formular normas, procedimientos y programas para la realizaci6n y seguimiento 

de auditorias ambientales y supervisar su cumplimiento. 

Vil. Promover en fos grupos y cémaras industriales, la realizacién, bajo su 

supervisién, de auditorias ambientales. 

El articulo 25 de este mismo acuerdo establece que le corresponden a la Unidad de 

Operacién de la PROFEPA, las siguientes atribuciones: 
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I 

Ht. 

Vi 

Realizar auditorfas ambientales a las empresas o entidades publicas o privadas de 

jurisdiccién federal respecto de los sistemas de explotacién, almacenamiento, 

transporte, produccién, transformacisn, comercializaci6n, uso o disposicién de 

desechos, de compuestos o actividades que por su naturaleza constituyen un 

riesgo potencial para el ambiente, verificando los sistemas o dispositivos 

necesarios para ef cumplimiento de la normatividad ambiental, verificando las 

medidas y capacidad de las empresas para prevenir 0 actuar en caso de 

contingencias o emergencias ambientales. 

Determinar, como resultado de las auditorfas ambientales, las medidas 

preventivas y correctivas, acciones, estudios, proyectos, obras, procedimientos y 

programas que deberé realizar la empresa u organismo auditado, asf como los 

plazos para su cumplimiento, las infracciones a las disposiciones juridicas 

aplicables y las sanciones correspondientes en cada caso. 

Coordinar y realizar, en su caso, por sf misma o a través de terceros, las 

auditorfas y peritajes ambientales necesarios para prevenir emergencias o 

contingencias ambientales derivadas de actividades que constituyan un riesgo 

potencial al ambiente. 

Para el cumplimiento de estas atribuciones la Unidad de Operacién de auditoria 

ambiental realiza las siguientes actividades: 

El 

Sistema nacional de identiticacién de profesionales y empresas especializadas en 

auditorfas ambientales. 

Programa de capacitacién técnica para realizar auditorias y peritajes ambientales. 

Disefio de instrumentos normativos en materia de auditorfas ambientales. 

Promocién de auditorfas ambientales entre grupos y cémaras industriales. 

Auditorfas ambientales con ef sector publico y privado, en las etapas de 

concertacién, desarrollo y seguimiento. 

16 de diciembre de 1996, se publicaron las modificaciones a la Ley General del 

Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Ambiente, que han incluido en el capitulo IV 

Instrumentos de !a Politica Ambiental, la seccién Vil referente a la Autorregulacién y 

Auditorfas Ambientales, que sefiala que las organizaciones empresariales podrdén 

desarrollar procesos voluntarios de autorregulacién ambiental, lo que incluye el 

cumplimiento de normas voluntarias 0 especificaciones técnicas més estrictas que las 

normas oficiales mexicanas, y el establecimiento de sistemas de certificacién de 
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procesos o productos para inducir patrones de consumo que sean compatibles o que 

preserven, mejoren o restauren el medio ambiente. 

En México la aplicacién de una auditoria ambiental es una accidén concertada o 

acuerdo de voluntades entre fa industria y la PROFEPA (no es obligatoria), quienes 

suscriben un convenio para su realizacién. El beneficio que obtiene la empresa que 

firma este convenio, es la suspensién de cualquier verificacién o inspeccién mientras 

se desarrolla ia auditorfa y el programar las acciones e inversiones, que se deriven de 

la auditorfa, con la aprobacién de la autoridad. 

3.1.3 Tipos de auditorias ambientales 

Una forma de clasificar las auditorfas ambientales es a partir de su a/cance. El afcance 

debe estar claramente definido: : 

« auditoria integral debe comprender el total de los aspectos ambientales 

(contaminacién del agua, aire, suelo, ruido, riesgo ambiental, manejo de sustancias 

peligrosas, higiene, seguridad y respuesta a emergencias ambientales). 

¢ auditoria sectorial solo uno o algunos de estos aspectos son considerados. 

Al establecer el a/cance de la auditoria se deben definir aspectos como: las 

instalaciones que se van a revisar, por ejemplo, proceso productivo, almacenes o 

4reas de servicio; si se verificaran Gnicamente documentos o se realizarén pruebas y 

muestreos en la instalacién. Es importante que estos aspectos se especifiquen 

claramente ya que el proceso de auditoria involucra recursos econdmicos y humanos 

que deben ser dirigidos hacia objetivos claros, de otra forma es posible que no se 

obtengan los beneficios esperados. 

Otros criterios para clasificar fas auditorias son con base en el persona! que la realiza 

y el motivo por el cual se efectda.



De acuerdo con el personal que conduce la auditoria estas pueden ser: /nternas, 

realizadas por un grupo de empleados de ta propia empresa 0 externas, cuando se 

realizan por una compafifa contratada por la empresa o bien por la autoridad 

competente. 

Cuando las auditorfas se realizan previo a la compra de una instalacién se denominan 

de adquisicién, si se efectdan al terminar sus actividades productivas se habla de 

auditorias de cfausura. Pueden también realizarse dentro de un ciclo de 

administracién al implantar un nuevo programa empresarial, para monitorear su grado 

de cumplimiento y en tal caso denominan auditorias de cumplimiento. 

En México, se realizan auditorfas vofuntarias, en las cuales la administracién 

empresarial decide efectuar la auditoria a sus instalaciones sin haber sido obligada a 

ello por ninguna autoridad, situacién similar a io establecido en fla Comunidad 

Econémica Europea. También se realizan auditorias ob/igatorias, en las cuales la 

autoridad (PROFEPA) establece a Ja industria el plazo para la realizacién de la misma y 

para la presentacién de un plan de accién. 

El beneficio mas significativo de la auditorfa ambiental para la industria es sin duda el 

aumento de la efectividad de la gestién ambiental, como la garantia del cummplimiento 

de la legislacién en materia ambiental. 

En términos generales, ia implantacidén de un programa de auditorfa ambiental en una 

instalacién deberd alcanzar los siguientes logros: 

* Aumento de la credibilidad e imagen hacia e! exterior, ya que una instalacién 

auditada, demuestra a !a comunidad y a la autoridad, su voluntad para lograr el 

cumplimiento con la normatividad ambiental. Es decir, su deseo por disminuir el 

riesgo y ja contaminacién. 
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* Establecimiento de los criterios prioritarios para el control de la contaminacién. No 

obstante que siempre existen puntos de mejora, se deben identificar aquellos que 

debido al riesgo asociado requieren de accién inmediata. 

¢ Optimizacién del presupuesto asignado a la solucién de problemas ambientales. Las 

inversiones deben dirigirse a problemas prioritarios. 

* Garantizar a los directivos que las medidas de control adoptadas son las 

adecuadas, estableciendo la confianza en las buenas practicas de manufactura. 

© Proporcionar seguridad a todos ios miembros de la empresa sobre el cumplimiento 

de los requerimientos legates. 

¢ Prevenir impactos graves al ambiente en caso de accidentes mayores, y facilitar la 

toma de decisiones sobre medidas de mitigacién y descontaminacién. 

* Capacitacién de personal. El personal de la industria que apoya la auditorfa, recibe 

retroalimentacién de especialistas y logra conocer mejor los aspectos de gestién 

ambiental que deben tenerse en cuenta durante la prdctica diaria de su actividad. 

3.1.4 Fases de auditoria 

Como la propia definicidn de la auditorfa lo sefiala, la revisi6n se debe realizar 

siguiendo un método. Las fases en el desarrollo de ta auditoria son: 

* pre-auditorfa 

¢ auditorfa 

* post-auditoria 

La planeacién o etapa de pre-auditoria, consiste en una visita preliminar, la respuesta 

a un cuestionario y la elaboracién del plan de auditorfa; es indispensable para 

optimizar el tiempo y asegurar que todos los aspectos sean revisados. El desarrollo 

en campo 0 auditoria propiamente dicha, comprende lias entrevistas, toma de 

muestras y andlisis, asf como recorridos de inspeccién. Durante la fase post-auditoria 

se elabora el informe de auditoria y el plan de seguimiento de las acciones 

recomendadas para el mejoramiento ambiental de la empresa, también llamado 

Programa de proteccién ambiental. 
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3.1.4.1 Fase Pre- auditoria 

El éxito de una auditorfa ambiental depende en gran medida de una buena planeacién 

de las actividades a realizar. Para realizar ésta planeacién, ademds de Ia visita 

preliminar y ta revisién de informacién proporcionada por la empresa, es importante 

analizar las respuestas al cuestionario conacido como de pre-visita. 

Por tanto el cuestionario pre-visita debe estar disefiado de tal forma que e! equipo 

auditor se familiarice con las instalaciones y sus procesos antes de realizar la 

evaluacién en sitio. Esto permitiraé que la auditorfa se realice en menor tiempo. 

Ademas de un buen disefio del cuestionario es importante que sea llenado de manera 

precisa por los responsables de la instalacién para evitar modificaciones al plan de 

auditoria y reducir el tiempo que dedican los empleados de la empresa para apoyar al 

auditor. 

El contenido del cuestionario pre-visita varia dependiendo de los objetivos y alcances 

de la auditoria, pudiendo ser simplemente una lista de los documentos que deberdn 

ser presentados al equipo auditor o datos de la instalacién como: planos, datos 

analiticos, diagramas de flujo, bitacoras de operacién, etc. También se puede incluir 

una serie de preguntas con relacién a la estructura organizacional, equipos de control 

con que se cuenta, responsables de 4reas, etc. 

Adicionalmente, es Util solicitar por anticipado, cuando existan, los siguientes 

documentos: 

« copia de todos los permisos ambientales, bien sea municipales, estatales o 

federales, asf como planes de emergencia. 

* copia de las inspecciones y correspondencia que se haya mantenido con las 

autoridades en materia ambiental. 
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* diagrama esquematico de ia instalacion (lay-out), mostrando _ limites, 

colindancias, edificios, equipo, 4reas de almacenamiento, pianos de drenaje, etc. 

* organigrama, incluyendo nombres y responsabilidades. 

Con base en esta informaci6n se diseiia la auditoria: se selecciona el equipo auditor; 

se asignan responsabilidades; se establece la duracién, costo y calendario de los 

trabajos a realizar; se elaboran los formatos para recabar informacién durante los 

trabajos de campo {listas de verificacién); y se disefian las camparias de muestreo y 

andlisis. 

Equipo auditor 

La seleccién del equipo auditor apropiado es uno de los pasos criticos durante el 

proceso de pre-auditoria. £1 ntimero de auditores dependeré en gran medida del 

tamafio de {a instalacidn a auditar y de la complejidad de los procesos, es 

recomendable que no sea mayor de cinco miembros (uno por cada medio a analizar: 

agua, aire, residuos sdtidos, residuos peligrosos, riesgo). Se puede aceptar que el 

equipo auditor sea menor, minimo formado por dos personas, para no depender de un 

criterio tinico. 

En el grupo auditor debe existir un /ider o jefe auditor, cuya funcién es coordinar las 

actividades de la auditorfa. £1 jefe auditor debe tener experiencia en actividades de 

auditorla, sus planteamientos deben ser objetivos (no influenciable emocionalmente), 

que posea facilidad para darse a entender y para formular preguntas, capacidad para 

rastrear informacién y espiritu investigador. 

Debido a {a gran variedad de procesos productivos, es recomendable que el equipo 

auditor tenga apoyo de un especialista en el giro que se esté auditando. La auditorfa 

es una actividad que se realiza en equipo y que se enriquece con los puntos de vista 

de cada uno de los auditores, por lo tanto, éstos deben ser personas criticas que 
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puedan tomar decisiones en el transcurso de la auditoria y seleccionar puntos que 

deban revisarse mas profundamente. 

Dentro del equipo auditor puede participar como apoyo, personal de fa empresa, 

cuidando que este personal no forme parte directa de las operaciones que van a ser 

auditadas. 

Ouracién y costo 

La duracién y costo de 1a auditorfa depender4 del tamafio y complejidad de la 

instalacién a auditar, puede comprender desde un dfa de visita y el salario de un par 

de auditores para el caso de un almacén pequefio, hasta varias semanas para una 

instalacién quimica compleja en la que el costo seré considerablemente mas elevado. 

Formatos de inspeccién 

Los formatos que se emplean en la auditoria para recabar informacién, deben 

prepararse con anterioridad. Estos formatos, también llamados protocolo de auditorla, 

sirven como guia a los auditores para realizar las visitas de inspeccién durante la 

auditoria. Su utilidad estriba en que se asegura la consistencia de la informacién 

recabada y se registran los pormenores de Ia inspeccidn. 

Los formatos més usados son las fistas de verificacién 0 procedimientos a aplicar 

(checklists), en apego a los Términos de Referencia, bibliografia y experiencia, estos 

deben incluir al menos: 

* una lista de verificacién 

« documentos minimos a revisar en el sitio 

e aspectos a revisar durante los recorridos 

En México deben considerarse las leyes y reglamentos federales, las de caracter 

estatal o las municipales, segin su 4mbito de aplicacién, asf como las normas 
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oficiales mexicanas cuando éstas existan. En Estados Unidos se publican listas de 

chequeo elaboradas especialmente para auditorias. 

El resultado de la pre-auditoria se plasma en el documento conocido como Plan de 

Auditoria, que ademas incluye los alcances establecidos para la auditoria, asi como 

los equipos necesarios para su realizaci6n. 

3.1.4.2 Fase de auditorfa (trabajo de campo o actividades en el sitio) 

€! corazén de una auditoria es el trabajo en campo, ya que es donde se recopilard la 

mayor cantidad de informacién sobre politica de la empresa, las condiciones de 

operacién y procedimientos internos, rtiesgos potenciales a los trabajadores y 

afectacién al ambiente. 

Al inicio de la auditoria, se debe realizar una reunién de apertura con ei persona! que 

la atenderé, para informar de los objetivos que se persiguen, presentar el equipo 

auditor, resaltar ta confidencialidad con que se manejara la informacién y solicitar la 

completa colaboracién del personal de la instalacién. 

Las herramientas a utilizar en esta fase incluyen: 

* La revisién a detalle de los permisos, registros y otros documentos 

« La observacidn directa de los procesos productivos 

« Las entrevistas con el personal involucrado 

« La aplicacién de las listas de verificacién 

« La revisién de andlisis quimicos existentes 

« La toma de muestras y la realizacidn de fos andlisis quimicos que se requieren 

para verificacién 

Toda la informacién obtenida durante la inspeccién a ia instalacién deberd 

documentarse en una bitaécora. Ademdés se pueden elaborar notas de campo que junto 

con la bitécora podrén ser usadas por otros miembros del equipo auditor, y servirdn 
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como soporte a las conclusiones del estudio. En las notas se pueden asentar jos 

diagramas de flujo, la descripcién narrativa y objetiva de to observado, ejemplos de lo 

que se quiere sefialar, etc. Para que las notas sean Utiles deben ser legibles y 

ordenadas. 

Durante e! desarrollo en campo se realizan también recorridos a todas las dreas a 

auditar, donde se observa, escucha y hasta “huele” la operacién de los procesos y las 

condiciones de las 4reas de trabajo y del equipo y maquinaria. En esta actividad de 

observacién es donde, por regla general, se obtiene el mayor ctimulo de informacién. 

Es muy importante que se realicen varios recorridos, pues es probable que las 

condiciones de operacién cambien de un momento a otro. Durante los recorridos por 

la instalacién es recomendable el uso de la fotograffa para apoyar las conclusiones del 

estudio. 

En el trabajo de campo se incluyen la toma de muestras y andlisis. Los sitios de 

muestreo y los pardmetros son establecidos en el Plan de Auditorfa y deberan ser 

representativos de la poblacién universal. Debido a que los resultados de estos 

muestreos apoyarén las conclusiones y recomendaciones derivadas de la auditorla, 

deben ser realizados por personal especializado, miembros de un_laboratorio 

certificado. Esto significa que se realicen bajo normas mexicanas o métodos 

reconocidos a nivel internacional. Las muestras pueden ser seleccionadas a juicio del 

auditor o de manera sistematica. Se puede disefiar !a campafia de muestreo con base 

en el criterio del equipo auditor cuando el tamafio de la poblacién hace no razonable e! 

muestreo sistematico. Los criterios para el muestreo sistemético que se utilizan mas 

frecuentemente son los siguientes: muestreo en bloques, muestreo aleatorio o 

muestreo estratificado (Greeno et al, 1987). 

Durante los trabajos en el sitio se revisan los archivos de registros ambientales de fa 

instalacién. Estos registros incluyen bitdcoras, controles internos, resultados de 

muestreos y anélisis realizados con anterioridad, inspecciones efectuadas por 

autoridades o terceros, etc. Es importante que se revisen los archivos y se haga un 
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seguimiento de los datos asentados en los registros. Se puede escoger al azar alguna 

fecha y pedir informacién sobre el registro correspondiente o tener a la disposicién el 

registro histérico de los datos. Los principales documentos que pueden servir como 

evidencias para establecer un incumplimiento o formular una recomendacién deben 

ser fotocopiados. 

Es importante sefialar que el trabajo en campo puede mostrar situaciones que no se 

podian haber previsto al elaborar el Plan de Auditorfa por lo que en ocasiones es 

necesario un ajuste en dicho Plan. Estos ajustes deben ser discutidos por el jefe 

auditor con el personal de la planta. Asimismo se pueden encontrar evidencias de un 

peligro inminente en el momento de la auditorfa, en estos casos el auditor en jefe 

debe informar de inmediato a los responsables para que se tomen medidas 

correctivas. 

3.1.4.3 Fase post-auditoria 

Esta fase comprende la elaboracién del informe de la auditoria, que incluye la 

descripcién de Ia situaci6n ambiental de la empresa, las deficiencias detectadas y las 

medidas de accidn necesarias para su correccién. Ademdas, se debe plantear un 

programa de trabajo para realizar las correcciones necesarias y el seguimiento para 

asegurar que estas se realicen. 

Reporte 

Una vez que se obtiene toda la informacién y se concluye el trabajo en campo, se 

procede a elaborar el Informe de Auditorfa. Este proceso involucra el andlisis de la 

informacién recopilada, !a identificacién de deficiencias observadas y la revisién 

minuciosa de los documentos proporcionados por la empresa. Durante este proceso 

se hace necesario celebrar reuniones de consulta con ja empresa para efectuar 

algunas aclaraciones. 
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En el reporte de euditoria, se asientan los resultados de la auditorfa, evidencias 

encontradas, conclusiones y recomendaciones que servirén de base para formular el 

plan de acciones correctivas 0 preventivas. El reporte abarcaré todos los aspectos 

que se revisaron durante Ia visita a la instalacién y debe ser un documento util para la 

toma de decisiones. 

Este documento debe proporcionar una visién completa de la situacién de la empresa 

frente a los requerimientos legales, el grado de avance con respecto a los mismos y 

de los procedimientos internos requeridos. Parte medular de este documento son las 

deficiencias 0 requerimientos no cumplidos, los cuales se deben sustentar mediante 

resultados del laboratorio, fotograffas o haciendo referencia a documentos 

especificos. No debe establecerse deficiencias con base en apreciaciones subjetivas 

por parte del auditor. Se debe evitar la generalizacién de situaciones observadas, la 

mencién de individuos o de fallas personales y debe limitarse a referir hechos 

observados 0 de los que se tenga constancia 6 incurran en faltas a la normatividad. 

La redaccién del informe debe ser clara, concisa y precisa. Se debe evitar el uso de 

términos imprecisos, como las palabras “algunos, pocos, no todos", etc. En vez de 

ellos se debe preferir el uso de cantidades especificas como “de las diez muestras 

tomadas, se encontré que dos, ...", “tres de los cinco tambores observados . " 

Asimismo se debe evitar el uso de palabras extremistas como alarmante, descuidado, 

criminal, peligroso, deplorable, deshonesto, fraudulento, incompetente, negligente, 

terrible, etc. 

Es muy valioso que, una vez que se han identificado las situaciones de 

incumplimiento, se presenten al personal de la empresa para su discusién. En la 

reunion para este fin se pueden solicitar opiniones respecto a alternativas de solucién 

y su costo. 

En el reporte, e! auditor debe proporcionar la informacién suficiente, de tal forma que 

el lector pueda entender clara y facilmente, sus alcances y resultados. En el reporte 

se incluyen mapas de localizacién de la instalacién, planos de la planta, diagramas de 
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flujo de las operaciones, y cualquier informacién Util en cuanto a la gesti6n ambiental 

de la empresa. Como anexos al informe se integran copia de los documentos 

revisados y analizados, Jas fotograffas que se tomaron durante los recorridos y los 

resultados de los muestreos y andlisis efectuados. 

Las recomendaciones para prevenir o corregir las deficiencias, se priorizan de acuerdo 

con la importancia del impacto ambiental producido, es decir, las acciones se 

enlistaran en orden de importancia de mayor a menor, las que no pueden dejar de 

realizarse y las que pueden realizarse a mas largo plazo. 

El reporte de la auditorfa ambiental se presenta en tres voldmenes: resumen ejecutivo, 

Informe de auditoria y anexos. 

Seguimiento 

El proceso de auditorfa no termina con la elaboracién de! informe, sino que debe 

establecerse un programa de acciones a realizar para mejorar los aspectos que se 

encuentren fuera del cumplimiento legal, o que represente un riesgo para los 

trabajadores, poblacién o entorno. Sin la elaboracién de este programa flamado plan 

de seguimiento, la auditorfa no reportaria beneficio alguno a !a empresa. 

El plan de seguimiento debe establecerse sefialando ptazos, responsables y montos de 

las inversiones requeridas, para lograr que la instalaci6n cumpla fa normatividad 

ambiental y minimice su impacto al entorno. 

La auditoria como parte de un sistema de administracién ambiental no se realiza por 

Unica vez, sino que después de un periodo establecido de tiempo (dependiendo del 

tipo de proceso auditado) es necesario volver a revisar la operacién de fa instalacién. 

La auditorfa en esta forma se integra a un sistema de administracién ambiental que 

propicia ta mejora productiva continua. 
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3.2 Lista de verificaci6n como herramienta para una auditoria en materia de 

residuos peligrosos 

Durante la fase de trabajo de campo o actividades en el sitio, se recopila la mayor 

cantidad de informacién (politica y procedimientos internos, condiciones de operacién, 

riesgos potenciales a los trabajadores y afectacién al ambiente), gracias a diversas 

herramientas, una de las cuales son las listas de verificacién. 

La lista de verificacién (checklist) consiste en una serie de preguntas relacionadas con 

operaciones, procesos, mantenimiento, instalaciones, preparada previamente, la cual 

est4 basada principalmente en la experiencia, pero también debera estar basada en 

esténdares, cGdigos y normas relacionadas al rubro a revisar. 

La lista de verificacién deber4 empezar con un breve resumen de los objetivos a cubrir 

al responder las preguntas, las cuales deberdén ser estructuradas para identificar 

problemas, prestarles atencién y posteriormente, proponer alternativas de solucién 

que asegure que se estén siguiendo los estaéndares, normas y cédigos 

correspondientes. 

3.2.1 Identificacién, cuantificacién y caracterizacién de residuos 

Objetivo: 

identificacién, cuantificacién y caracterizacién de los residuos generados por los 

procesos productivos y por las actividades de mantenimiento y administrativas, 

Desarrollo: 

4. Mediante e! andlisis de los diagramas de flujo, inventarios y resultados de 

caracterizaciones con que cuente fa auditada y la comparacidn contra lo sefialado 

por la NOM-052-ECOL-1993, se identificaré y cuantificaran los residuos generados 

asf como sus caracter{sticas de peligrosidad (CRETIB). 

  

PROCESO RESIDUO ESTADO CANTIDAD CRETIB 

PRODUCTIVO/ {unidades 

ADMVO tipicas) 

GENERADOR 
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Identificar el sitio de disposicién final de los residuos. 

Realiza alguna actividad de recuperacisn, reutilizacién, tratamiento 0 disposicién final 

de residuos, sélidos y peligrosos?. 

siL] nol] 

En caso afirmativo describala brevemente. 

  

En caso afirmativo gcuenta con el permiso para realizar esa actividad? 

  

gLos residuos son gestionados por un gestor?. Indique de que tipo, y forma de 

gestion. 

Interno C] Externo CJ 

Autorizado | No autorizado Cl 

Forma de gestién 
  

Si el tratamiento y fa disposicién de residuos peligrosos se realiza a nivel interno: 

* Forma de tratamiento y disposicién 

* Tipos de materiales dispuestos 

* Localizacién de los puntos de disposicién 

« Responsable de la disposicién 

¢ Autorizacién interna 

« Autorizacién externa 

¢ Caracteristicas det sitio de disposicién 

¢ Procedimientos de disposicién 

Si la disposicién de residuos peligrosos se realiza externamente. 
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e gExiste un contrato de prestacién de servicios 0 documentos equivalentes con 

compafifas autorizadas para el manejo de residues peligrosos? 

* 3Se cuenta con copia de la autorizacién de la comparifa de servicios? 

» Es una autorizacién federal? 

* 2Qué tecnologfas soporta la autorizacién? 

« 4Cuél es el alcance de los servicios que puede prestar? 

« Se tiene un registro de inspecciones al sitio de tratamiento o disposicién de los 

residuos peligrosos? 

* Numero de residuos manejados. 

¢ Tipo de tratamiento o disposicién de los residuos. 

e Voldimenes manejados. 

» Se han realizado actividades de restauracién o remediacién de sitios donde se 

almacenan o almacenaron residuos peligrosos? 

3.2.2 Normatividad aplicable a residuos peligrosos 

Objetivo: 

Revisi6n de los documentos: manifiesto de empresa generadora de residuos 

peligrosos, manifiesto de entrega transporte y recepcién de residuos peligrosos, 

teporte semestral de residuos peligrosos enviados a sitios de disposicién final, 

bita4cora de movimientos del almacén temporal de residuos peligrosos. 

Desarrollo: 

Se verificaraé que se hayan presentado a la autoridad competente los siguientes 

documentos: 

2Cudles se han manifestado ante el Instituto Nacional de Ecologia? 

aCuenta la empresa con el manifiesto de empresa generadora de residuos peligrosos 

ante la SEMARNAP? Solicite copia de los documentos. 

¢Reatiza la empresa una bit4écora mensual de generacion de los residuos? 
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2Se realiza un informe semestral de los residuos peligrosos?. Solicite copia del cltimo 

teporte y de! primer reporte. Verifique al azar el archivo. 

3.2.3 Transporte de residuos peligrosos 

Objetivo: 

Se verificaré si cumple con lo establecido por el Reglamento para el Transporte 

Terrestre de Materiales y Residuos Peligrosos y el Reglamento de la LGEEPA en 

materia de residuos peligrosos para el transporte de los residuos peligrosos generados 

por Ja empresa. Figura 2.1. 

Desarrollo: 

Se verificaré que el transporte utilizado por la empresa, ya sea propio o contratado 

cuente con lo siguiente: 

Tipo de transporte empleado para la recoleccién. 

« Es propio de la empresa de servicios? 

« gCuenta con la autorizacién de la SCT? 

« Cuenta con la autorizacién del INE? 

* Cuenta con seguros de responsabilidad civil y dafios al ambiente? 

* Cuenta con bitdécoras de inspeccién ocular diaria? 

* Cuenta con operadores capacitados para el manejo de residuos peligrosos? 

*  .Cuentan los operadores con licencia especializada? 

« Cuenta con bitécora de horas de trabajo de! operador? 

¢ Cuenta con hoja de inspeccién de unidades para su ingreso a planta? 

« Presenta el informe semestral de residuos peligrosos recibidos para su transporte? 

3.2.4 Embalaje, etiquetado y embarque 

Objetivo: 

Se evaluard el envase, embalaje, etiquetado y embarque que realiza !a empresa a sus 

residuos peligrosos. 
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Desarrollo: 

Mediante entrevista con personal responsable determine: 

* Como se selecciona el tipo de envase y/o embalaje de los residuos peligrosos. 

* Si se tiene establecida alguna politica sobre el tipo de envase o embalaje de los 

residuos. 

* Si se tiene implementado algdn mecanismo de identificacién. 

* Tipo de contenedores para almacenamiento. 

« Documentos de control. 

« Responsabilidad sobre embalaje, etiquetado y embarque. 

3.2.5 Control de documentos, registros y lineamientos para residuos peligrosos 

Objetivo: 

Se revisarén jos documentos y registros realizados con anterioridad a la auditorfa en 

el drea de residuos. 

Desarrollo: 

Mediante revisién de documentos y entrevista con el personal responsable del manejo 

interno de residuos peligrosos determine to siguiente: 

éSe han evaluado las caracteristicas fisico - quimicas de los residuos? 

  

2Estas evaluaciones se realizaron dentro de la planta o por laboratorios externos? 

  

gBajo qué método o procedimiento se efectuaron los anélisis, es un laboratorio 

Ccertificado? ¢Se conservan los resultados de estas caracterizaciones? 

  

éExiste un archivo de documentos de contro! de la organizacién y de las gestiones 

realizadas con los residuos peligrosos? 

  

¢ Cuenta Ja empresa con un procedimiento para el manejo de residuos peligrosos? 
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Describa de este procedimiento lo siguiente: 

Alcance 

  

  

Organizacién 
  

  

Responsabilidad gerencial 
  

  

Fuentes de generacién 
  

Instruccién al personal 
  

Capacitacién al personal (fuente, transporte interno, envasado, etiquetado, embarque, 

personal de nuevo ingreso, planes de accién de contingencias por derrame o fuga). 

  

  

3.2.6 Almacenamiento de residuos peligrosos 

Objetivo: 

Verificar el cumplimiento de los requisitos sefialados por el reglamento de la 

L.G.E.E.P.A en materia de residuos peligrosos sobre el almacenamiento temporal de 

residuos peligrosos. 

Desarrollo: 

1. Para cada uno de los residuos peligrosos que genera la instalacién indicar el tipo 

de almacenamiento de acuerdo a !a siguiente codificacién de tipos de 

almacenamiento. 

1. Intemperie Cl 4, Nave cerrada Cl 

2. Enterrado C 5. Nave abierta Cl] 

3. Contenedores CL] 6. Otros {indicar) CF 
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2. Sefiale para cada uno de los residuos indicados anteriormente tiempo y tipo de 

almacenamiento {segtin cédigo). 

Residuo C.R.E.T.1B. Tipo Almacenamiento Tiempo 

  

3. Verifique la condicién de {os sitios de almacenamiento de residuos peligrosos. 

Tome fotograffas de todos los almacenes y ubiquelos en el lay-out general. 

4, identifique las caracterfsticas de los almacenamientos de residuos peligrosos y no 

peligrosos. 

Aimacén | Dimensiones Paredes Techo Contencién de Proteccién 
derrames contra 

incendios 

  

5. Con relacién al almacén temporal de residuos peligrosos establezca: 

2Se encuentran correctamente sefializados y reunen las condiciones de seguridad las 

&reas de almacenamiento de residuos peligrosos? 

zEst4n separadas de las dreas de produccidn, servicios, oficinas y de almacenamiento 

de materias primas o productos terminados? 

JEst4n ubicados en zonas donde se reduzcan los riegos posibles de emisiones fugas 

incendios, explosiones e inundaciones? 

eCuentan con muros de contencién y fosas de retencidn para la captacién de los 

residuos o de los lixiviados? 

tLos pisos cuentan con trincheras 0 canaletas que conduzcan los derrames a las 

fosas de retencién, con capacidad para contener una quinta parte de lo 

almacenado? 

62



eCuentan con pasillos lo suficientemente amplios, que permitan ei traénsito de 

montacargas mecénicos, electrénicos 0 manuales, asi como el movimiento de los 

grupos de seguridad y bomberos en casos de emergencia? 

zCuentan con sistemas de extincién de incendios?. En el caso de hidrantes, estos 
2 

tendrén que mantener una presién minima de 6 kg/cm durante 15 minutos. 

eCuentan con los sefialamientos y letreros alusivos a la peligrosidad de los mismos, 

en lugares y formas visibles? 

5.1, En el caso de dreas de almacenamiento cerradas: 

iExisten conexiones con drenajes en el piso y valvulas de drenaje, juntas de 

expansi6n, albafales o cualquier otro tipo de apertura que pudieran permitir que los 

\(quidos fluyan fuera del 4rea protegida? 

zLas paredes est4n construidas con materiales no inflamables? 

zCuentan con ventilacién natural o forzada?. En los casos de ventilacién forzada tiene 

la capacidad de recepcién de por lo menos seis cambios de aire por hora? 

gEstén cubiertas y protegidas de la intemperie y, en su caso, Ccuentan con la 

ventilacién suficiente para evitar acumulacién de vapores peligrosos y con 

iluminacién a prueba de explosién? 

5.2. En el caso de dreas de almacenamiento abierta: 

éSu localizacién es en sitios que no estén por debajo del nivel de agua alcanzado en 

ja mayor tormenta registrada en la zona, mas un factor de seguridad de 1.5? 

tLos pisos son lisos y de material impermeable en la zona donde se guardan los 

residuos y de material antiderrapante en los pasillos? 

eCuenta con pararrayos? 

gCuenta con detectores de gases o vapores peligrosos con alarma audible, cuando se 

almacenan residuos volatiles? 

éPara el almacenamiento de residuos peligrosos se determina su compatibilidad? 

3.2.7 Muestreo y caracterizaci6n CRETIB 

Objetivo: 

Determinar si e! residuo es peligroso por alguna de sus caracteristicas CRETIB segtin 

la NOM-052-ECOL-1993. 
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Alcance: 

Muestreo y andlisis de los parémetros establecidos en la NOM-052-ECOL-1993 para 

el residuo de ta planta. 

Actividades a desarrollar: 

. Recolectar !a muestra del sitio a 3 diferentes alturas de la pila (superior, medio e 

inferior) 
Mezclar bien las muestras. 

Después de la homogenizacién, realizar el cuarteo de la muestra. 

Se deberd llenar al tope el recipiente de fa muestra, para evitar pérdida de 

compuestos orgénicos volatiles. 

Preservacién de la muestra mediante conservacidn en hielo. 

Procesamiento y andlisis de los paraémetros obligatorios de la NOM-052-ECOL- 

1993 y realizacién de la prueba de extraccién conforme lo sefiala la NOM-053- 

ECOL-1993. 

Normas aplicables: 

  

NOM-052-ECOL-1993 Que establece !as caracteristicas de fos residuos 

peligrosos, el listado de los mismos y los limites 

que hacen a un residuo peligroso por su toxicidad al 

ambiente 

NOM-053-ECOL-1993 Que establece el procedimiento para llevar a cabo la 

prueba de extraccién para determinar los 

constituyentes que hacen a un residuo peligroso 

por su toxicidad al ambiente   
Limites de comparacién: 

Los establecidos en !a NOM-052-ECOL-1993. 

Numero de muestras: 

Punto de muestreo: 

Equipo: 

Cubeta de plastico 

Frascos de vidrio color ambar 

Bolsas de polietileno 

Pala 
Guantes 
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3.2.8 Localizacién y cuantificacién de residuos no peligrosos 

Objetivo: 

Se identificara y cuantificar4 los residuos sdlidos no petigrosos 

Desarrollo: 

Mediante entrevista con personal y recorrido por la instalacién, recopilar la 

inforrnacién necesaria respecto a los residuos sdlidos no peligrosos, el drea que las 

genera y la disposicién del residuo. 

  
  

  
Residuos no Composicién Generacién | Proceso o: ; 

peligroso . . promedio. |. - - area, .# 

. {kg/mes) 
    

  

  

  

  

              
  

3.2.9 Documentos de control 

Objetivo: 
Se identificaré ef manejo de los residuos sdélidos no peligrosos a nivel interno como 

axterno. 

Desarrollo: 

zExiste un procedimiento para el manejo interno de residuos no peligrosos? 
Separacidn de basura, vidrio, papel, plastico, chatarra, etc. 

2Quién y con qué periodicidad se realiza la recoleccién de este tipo de servicios? 

éSe comercializa alguno de los residuos sdélidos, madera, chatarra, papel, etc.? 

2Se cuenta con el permiso para la disposicién de los residuos orgdnicos en el relleno 

sanitario correspondiente? 
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Describir las caracteristicas del sitio del almacenamiento temporal de los residuos 

s6lidos no peligrosos. 

* Pisos 

* Paredes 

* Contencién interior y exterior 

Delimitacién del 4rea 

Ventilacién 

Antigiedad 

Memoria de célculo y planos constructivos 

Tipo de contenedores para almacenamiento 

Ubicacién del almacén de residuos sdlidos no peligrosos 

3.3. Residuos generados en laboratorios dedicados a la produccién de 

medicamentos 

3.3.1 Produccién 

Previo a la descripcién de los procesos productivos, es necesario mencionar 

primeramente jas formas farmacéuticas tanto sélidas como lfquidas mas comunmente 

elaboradas por la industria farmacéutica. En la Figura No. 3.2.1. se muestra un plano 

de distribucién genérico para una planta farmacéutica. 

Granulados 
Tabletas 

Sélidas Grageas 

Caépsulas 

Ampolletas 

Liquidas Jarabes 

Suspensiones 

Dentro de las formas farmacéuticas sdlidas contamos con dos que se encuentran 

intimamente relacionadas, el granulado y la tableta, ya que a partir dei primero se 

genera la segunda forma farmacéutica, mediante un método llamado granulacién por 

via hGmeda; aunque sabemos que existe otro método de elaboracidn de tabletas, 

conocido como compresién directa {via seca). 
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a) Granulado 

Presentacién sdlida que contiene 61 o los principios activos y excipientes en 

conglomerados de polvos. Las particulas sdlidas individuales difieren en forma, 

tamajio y masa dentro de ciertos Ifmites. Existen efervescentes, recubiertas con 

azticar, con tapa entérica y de liberacién controlada. 

(FEUM, 6 Edicién. 1994). 

Por lo tanto, en su elaboracién el ingrediente activo, e! diluyente y el agente 

desintegrante son mezclados primero. La mezcla se convierte en una masa humeda 

homogénea con la adicién de una solucién aglutinante. Entonces se forman granulos 

por el paso de la masa himeda a través de la malla del granulador. Una vez obtenido 

el granulado, el cual se encuentra htimedo tiene que ser secado en un horno de lecho 

fijo o en un sistema de {echo fluidizedo. Los graénulos secos son tamizados 

rompiéndose los aglomerados. (Figura No. 3.2.1.1.). 
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b} Comprimidos (Tabletas} 

Preparado sélido que contiene é! 0 los principios activos y aditivos, generalmente de 

forma redonda, ranurados y de tamafio variado; obtenido por compresién de polvos o 

grénulos. Existen variedad de tabletas tales como: efervescentes, sublinguales de 

accién y liberacién prolongada, vaginales, multicapa y masticables, 

{ FEUM, 6* Edicién. 1994}. 

Después de haber obtenido el tamizado de los granulos secos, se mezcla con el 

deslizante y el lubricante. Entonces esta mezcia ya esté lista para la compresién, y 

obtener as! las tabletas por via hmeda. 

La elaboracién de tabletas por el método de compresién directa consiste de dos 

etapas de mezclado. Primero, el ingrediente activo, el diluyente, el aglutinante y el 

agente desintegrante son mezclados. Después se adiciona el lubricante o deslizante y 

se mezcia por segunda vez. Esta mezcla ahora esté lista también para la compresi6n. 

Pueden generarse residuos sdlidos de aquellas tabletas que se rompen en esta 

operacién. (Figura No. 3.2.1.2.). 

c} Gragea 

Tableta o comprimido recubierto con azucar u otros aditivos. 

(FEUM, 5? edicién. 1988). 

Describiremos el proceso de elaboracién de una gragea por el método convencional 

(recubrimiento con azticar), el cual consta de cinco etapas: 

1} Primero se aplica una cubierta de sellado. Esta etapa proporciona al nucleo (tableta) 

impermeabilizacién al agua, dureza a su superficie y base firme no porosa para sus 

cubiertas posteriores. Se aplican fas sustancias selladoras en solucién alcohdlica. 

2) La segunda etapa esté compuesta por una cubierta de polvos conocida también 

como redondeo. En asta etapa se redondean los bordes del nucleo y ademas sirve 

para dar el volumen requerido a la gragea, y ademés de amortiguador para evitar 

que fas capas sucesivas se rompan. En esta etapa se emplean jarabes viscosos que 

se aplican sobre la cubierta de sellado conjuntamente con polvos adsorbentes, que 
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al adherirse a las capas de jarabe incrementan el volumen del nucleo y ayudan al 

secado del recubrimiento evitando la adherencia permanente entre los nticleos. 

3) Alisado; en esta etapa se mejora la superficie del nucleo redondeado, para lograr 

un m4ximo de tersura y dejar una base para aplicar el color. Se utiliza una 

suspensién de jarabe simple de azucar 70% peso/peso, opacificante que por lo 

general es e! didxido de titanio. 

4) Cubierta de color, la cual proporciona coloracién al ndcleo recubierto. El color es 

una caracteristica Util para identificar y dar elegancia farmacéutica a la gragea. Se 

utilizan colorantes certificades en soluciones de jarabe simple. Las primeras 

aplicaciones se hacen en calor y las Ultimas se hacen con aire frio y a menor 

velocidad. Se seca volteando las grageas en el bombo con pequefios avances. Es 

una etapa critica, ya que debe evitar la migracién del color a la_ superficie 

(“moteado”). 

5) Pulido; etapa final que imparte un brillo caracteristico a la superficie lisa de la 

gtagea, haciéndola atractiva. Para el pulido se emplean soluciones 0 dispersiones 

de ceras. Se pone a girar el bombo y se deja rodar, se destapa y se continua 

rodando hasta que adquieran el brillo. (Figura No. 3.2.1.3.). 

d) Capsulas 

Cuerpos huecos (pequefios receptaéculos), obtenidos por moldeamiento de gelatina, 

pudiendo ser de textura dura o blanda; dentro de las cuales se dosifican 6! o los 

principios activos y excipientes en forma sdlida (mezcia de polvos 0 micrograénulos) o 

Hquida. Las c4psulas duras estén constituidas por dos secciones que se unen 

posteriormente a su dosificacién (se pueden volver a abrir con facilidad); las cdpsulas 

blandas estén constituidas por una sola secciédn y son selladas después de su 

dosificacién (éstas no se abren después de haber sido selladas). Ambas se fabrican en 

varios tamafios y formas, en el caso de las c4psulas blandas se pueden administrar 

también por via vaginal. Tanto las cdpsulas duras como las blandas pueden ser de 

fiberacién controlada, en el caso de las segundas, también se pueden presentar de 

tipo entérico. 

(FEUM, 6° Edicién. 1994).



E{ proceso de las encapsuladoras est4 automatizado hoy en dfa, y la fabricaci6n es 

muy sencilla ya que b&sicamente consiste en el lenado de una tolva con capsulas 

vaclas, las cuales pasan por una unidad de rectificacién hasta que el anillo contenedor 

de dos piezas. La rectificacién esta basada en diferencias dimensionales entre los 

di&metros externos de la cabeza y ja porcién del cuerpo de las cépsulas. En el anillo 

es aplicado un vacio por debajo, con lo cual los cuerpos quedan retenidos en la pieza 

inferior, mientras que las cabezas al ser rotado el anillo quedan retenidas en la pieza 

superior. Por otro lado se "ena ta tolva con polvos ( principio active y excipientes }, 

los cuales son dosificados al ser rotada la pieza inferior y colocarse debajo de dicha 

tolva y girar un determinado niimero de veces hasta completar el volumen deseado. 

Una vez llenos los cuerpos, se juntan las dos piezas del anillo nuevamente, y éste se 

coloca enfrente la c4psula en la cabeza y una placa de cerrado, aprieta las cabezas en 

posicién. Para la expulsién de las cdpsulas, la presién es liberada y las capsulas se 

expelen. (Figura 3.2.1.4.). 

e) Ampolletas 

Soluciones: Preparado Ifquido, transparente y homogéneo, obtenido por disolucién de 

él 0 los principios activos y aditivos en agua y que se utiliza para uso externo © 

interno. En el caso de soluciones inyectables, oftélmicas y sticas deben ser 

soluciones estériles. 

{FEUM 6? Edicién. 1994). 

Para la elaboracién de esta forma farmacéutica se requiere de un 4rea aséptica; la 

cual tiene una carga microbiana casi nula, que se logra a través de un sistema de 

filtros HEPA con una eficiencia de 99.9%. Este es un sistema cerrado en el que 

recircula todo el aire y ademds se colectan tos polvos en colectores especiales, de 

donde después se recuperan dichos polvos. El proceso comienza con el lavado de las 

ampolletas en una 4rea limpia y utilizando soluciones jabonosas y agua deionizada. 

Por otro lado se preparan las soluciones y se filtran para eliminar la presencia de 

particulas visibles. Una vez filtrada la solucién se procede a dosificar las ampolletas. 
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Ei llenado y sellado con flama de las ampolietas se lieva a cabo de una forma 

automatizada y en el drea estéril. Después se envian a esterilizar 1as ampolletas en un 

autoclave y se realiza la prueba de hermeticidad. Se realiza la inspeccién déptica para 

verificar si no contienen particulas extrafas. Finalmente se etiquetan o se les imprime 

un sello. (Figura No. 3.2.1.5). 

f) Jarabe 

Solucién acuosa con alta concentracién de carbohidratos tales como: sacarosa, 

sorbitol, dextrosa, etc; de consistencia viscosa, en la que se encuentran disuelto él o 

los principios activos y aditivos. 

{FEUM, 6? Edicién. 1994). 

Para su elaboracién, primero se disuelve el principio activo en un tanque de acero 

inoxidable con agua deionizada previamente filtrada, agregdéndose algunos excipientes 

paulatinamente. Por otra parte se prepara un jarabe simple agregando azdcar en un 

tanque enchaquetado conteniendo agua deionizada y filtrada. Se agita y se calienta 

con vapor para aumentar la solubilidad aproximadamente 36°C. 

Asimismo, se disuelven Jos excipientes que necesitan calentamiento para 

solubilizarse. Una vez que esta solucién alcanza nuevamente la temperatura 

ambiente, se afiade el vehiculo estructurado que contiene el principio activo, 

homogeneizando Ia soluci6n mediante una agitacién vertical o inclinada, mientras que 

se lleva al aforo con mds agua deionizada hasta completar el volumen del lote 

requerido. (Figura No. 3,2.1.6.). 

gi Suspensién 

Sistema disperso, compuesto de dos fases, los cuales contienen él o los principios 

activos y aditivos. Una de las fases, ja continua o la externa es generalmente un 

iquido o un semisdlido y la fase dispersa o interna, esté constituida de sdlidos 
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(principios activos) insolubles, pero dispersables en la fase externa. En el caso de 

inyectables deben ser estériles. 

(FEUM 6? Edicién. 1994). 

En el proceso de elaboracién de una suspensién, primero se obtiene la fase dispersa 

(particulas) por trituraci6n o micronizacién de los sdélidos o tenemos como en la 

mayorfa de los casos el principio activo y demds excipientes con el tamafio de 

partfcula deseado. Una vez que se tienen fas particulas del principio activo, se 

adicionan al agua deionizada contenida en un tanque de acero inoxidable y enseguida 

se adiciona un excipiente para humectar y permitir ja dispersi6n de dicho principio. 

Esta mezcla se adiciona con agitacién a otro tanque de acero inoxidable que contiene 

mas agua deionizada, en fa cual se encuentran los demas excipientes disueltos. Se 

homogeniza el tamafio de particula de ia suspensi6n haciéndola pasar a través de un 

molino coloidal. Después se afora el concentrado con m4s agua deionizada hasta 

completar el volumen deseado. Finalmente se envia el producto a través de ductos de 

acero inoxidable para envasarla. (Figura 3.2.1.7). 

En las dreas de produccién de las diferentes formas fatrmacéuticas, por el manejo de 

materiales, los tipos de residuos generados son: empaques usados que contenfan 

sustancias peligrosas, productos mal elaborados y solventes contaminados con 

medicamentos. 

Por otra parte, en estas areas productivas es donde se encuentra localizada la 

principal fuente de agua residual, generada por la limpieza de los equipos. 

Los residuos de agua son usualmente bajos en demanda bioquimica de oxigeno 

(DBQ), en demanda quimica de oxigeno (BQO), en sdlidos suspendidos totales y con 

un potencial de hidrégeno muy cercano ai neutro. 

Las aguas residuales son enviadas a ja planta de tratamiento donde se generan 

residuos como resinas anidénicas y fodos. Otros procedimientos de lavado de equipo 

utilizan disolventes volatiles disponiendo algunos de ellos al reciclado en las 4reas de 

mantenimiento. 
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Los sistemas para el control ambiental producen filtros sucios {carb6n activado) de los 

equipos por polvos de sustancias peligrosas. 

El 4rea de mantenimiento a maquinaria de produccién y montacargas generan aceites 

lubricantes sucios, ademds de solventes dieléctricos gastados, {ldmparas 

fluorescentes, estopas con disolventes, thinner o solventes contaminados con grasas, 

envases de grasas y soluciones dcidas 0 basicas, siendo los de mayor frecuencia los 

aceites sucios. 

En el drea de produccién también se generan residuos por uso de equipo de seguridad 

(material de proteccién laboral) como son cofias, cubrebocas, petos, zapatos y batas 

contaminados con materiales de proceso. 
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PREPARACION DE TABLETAS POR COMPRESION 
DIRECTA 
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PREPARACION DE JARABES 
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3,3.2 Control! de Calidad 

Los medicamentos al ser destinados para el consumo humano, deben ser evaluados 

para asf garantizar al consumidor final, la calidad de estos, la evaluacién se hace 

tanto de materias prima, principios activos, producto terminado, y envase primario y 

secundario. 

Existen diversos métodos de anélisis utilizados durante la evaluacién de materias 

primas y producto terminado, pero se pueden clasificar en tres grupos principales: 

« Métodos gravimétricos 

* Métodos volumétricos 

* Métodas fisicoquimicos 

Dentro del 4rea de aseguramiento de calidad, se realizan varios métodos de anilisis, 

de acuerdo a lo especificado en las monograffas contenidas en la Farmacopea de los 

Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Son mas de 100 métodos generales de anilisis 

{MGA) diferentes que van desde indice de acidez hasta determinacién de zinc, los 

cuales son identificados por un némero particular. 

A continuacién se mencionan los principales métodos analfticos empleados, con 

teactivos y soluciones utilizados en dicha determinacién, los cuales pueden ser 

considerados como fuentes generadoras de residuos especiales o peligrosos. 

* Cromatografia 

La cromatografia es una técnica que permite la separacién de sustancias que se 

encuentran en una mezcla. En general, fa cromatograffa es un proceso de migracién 

diferencial en el cual los componentes de una mezcla son transportados por una fase 

mévil, gas o liquido y retenidos selectivamente por una fase estacionaria que puede 

ser un liquido o un sdlido. De acuerdo a la naturaleza de las fases involucradas y a los 

mecanismos de separacién, la cromatografia se divide en: 
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Cromatografla Gas - Lfquido 

(particién} 

Cromatograffa de gases 

Cromatogratfa Gas - Sdtido 

ladsorci6n} 

Cromatograffa en capa delgada 

(adsorci6n} 

Cromatografia plana < 

Cromatografia en papel 

{partici6n} 

Cromatograffa de lfquidos 

( Cromatografla lfquido - sélido 

{adsorcién} 

Cromatagraffa Ifquido - [fquido 

(partici6n} 
Cromatograffa en columna < 

Cromatograffa de intercambio 

iénico     
\ X Cromatograffa de exclusién 

La cromatografia es un método analitico de alta selectividad, ya que permite separar y 

cuantificar impurezas presentes en cantidades trazas, ademas de ser un método de 

identificacién de compuestos compardndolo con ia sustancia de referencia en 

cuestién. 

« Determinacién de selenio 

Se basa en la cuantificacién del selenio en medio dcido que al reaccionar con solucién 

de diaminoaftaleno forma un compuesto colorido, el cual absorbe luz a una longitud 

de onda especifica y asf se compara contra la sustancia de referencia de 

concentracién conocida. 

La solucién de referencia contiene selenio metélico y Acido nitrico. 
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¢ Prueba limite de plomo 

El método se basa en la determinacién espectrofotométrica del complejo colorido, 

obtenido al hacer reaccionar con ditizona el plomo contenido como impureza, en un 

medicamento dado, bajo condiciones establecidas 

Soluciones y reactivos utilizados son: 

solucién de cianuro de amonio 

solucién de cianuro de potasio (contiene cloroformo) 

solucién de referencia concentrada de plomo 

solucién tipo de plomo diluida 

solucién de ditizona para extraccidn (contiene cloroformo) 

mezcla dcida de digestidn (4cido sulfdrico y peréxido de hidrégeno) 

¢ Determinacién de Fenol 

El método se basa en la determinacién cuantitativa, por cromatograffa de gases, del 

fenal contenido como agente antimicrobiano en ciertos productos. 

Soluciones empleados: fenol con metanol y alcohol bencilico con metanol 

¢ Determinacién limite de mercurio 

Este método se basa en una reaccién quimica entre el mercurio contenido como 

impureza en un medicamento dado, y una solucién valorada de ditizona, formando 

ditizonato de mercurio producto de la reacci6n. 

Reactivos y soluciones: 

Purificacién de ditizona con cloroformo acidificada. 

Solucién concentrada de ditizona (contiene cloroformo). 

Solucién concentrada de mercurio (contiene 4cide sulfurico y mercurio). 

Solucién de clorhidrato de hidroxilamina (contiene cloroformo y acide clorhidrico). 

Solucién de extraccién de ditizona (contiene cloroformo, alcohol y dcido nitrico). 

Solucién diluida de extraccién de ditizona (contiene mercurio, Acido sulfurico y 

cloroformo). 
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« Prueba de arsénico 

Esta prueba se basa en la secuencia de dos reacciones quimicas cuantitativas 

llevadas a cabo bajo condiciones establecidas, a partir del arsénico contenido en un 

producto dado. 

En la primera reaccién, el arsénico, en presencia de hidrégeno, forma arsina. 

En la segunda reaccién, la arsina asf formada, reacciona con una solucién de 

Gietolditiocarbamato de plata, form4ndose un compuesto cotorido, el cual es valorado 

por espectrofotometrla. 

Solucién de referencia de arsénico: contiene arsénico y 4cido sulfurico. 

El laboratorio de control de calidad, es e! area donde se generan mezcia de 

disolventes con férmacos y otras mezclas de dcidos, bases y alcoholes, materiales 

para la ayuda de filtrado y animales muertos. 

3.3.3 Materias primas 

Las materias primas ha emplear en fos diferentes procesos productivos para la 

elaboracién de una forma farmacéutica, se pueden clasificar segdn la clave CRETIB, 

que se refiere a las caracteristicas de corrosividad, reactividad, explosividad, 

toxicidad, inflamabilidad y de ser biolégicamente infecciosas de las mismas. 

A continuacién se lista ejemplos de algunas materias primas y combustibles utilizadas 

para la fabricacién de las diferentes formas farmacéuticas. 

En et drea de almacén de materias primas, por ef manejo de materiales se generan 

empaquas usados que contenfan sustancias peligrosas y materias primas fuera de 

especificacién. 

  

CLAVE CRETIB NOMBRE QUIMICO 

! Aceite de parafina viscoso 

l Alcohol etilico 

I Alcohol isopropilico 

Il Alcohol metilico 

T Hidroxipropiimetilcelulosa 
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CLAVE CRETiB NOMBRE QUIMICO 

TC Cloruro de metileno 

TC Dietilamina 
T Dietiloftalato 

T Didxido de titanio 

I Etanol con 5% de isopropanol 

T Glicerol 
c Hidréxido de sodio 
T Oxido de hierro amarillo 

T Oxido de hierro rojo 

T Sacarina 

N.R. Lactosa 

NLR. Almidén 
NLR. Caolin 
NLR. Silica coloidal 
NLR, Estearato de magnesio 

NLR. Carbonato de calcio 

NLR. Cera de abeja 

NLR. Estearato de calcio 
NLR. Estearato de aluminio 

NLR. Sorbitol 

Cc Mono,di,tri fenoles 

NLR. Acido ascérbico 

I: inflamable 

C: Corrosivo 

T: Téxico 
N.R.: No reportada 

3.3.4 Material caduco o fuera de especificacién 

En el caso de los medicamentos caducos y los residuos farmacéuticos, las fuentes 

generadoras son: 

Area productiva: Durante la elaboracién de medicamentos por la_ industria 

farmacéutica, algunos lotes pueden ser rechazados por el departamento de control de 

calidad, y en caso de que no sean reprocesados, tendran que pasar al almacén de 

caducos pata una disposicién posterior autorizada. 
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Control de Calidad: El 4rea de control de calidad retiene muestras de cada lote 

elaborado para seguimiento de la actividad dptima de! principio activo contenido; una 

vez liegadoe el término de caducidad son enviados al almacén de caducos para su 

disposicién. 

Tanto el almacén de materiales (materias primas) como de producto terminado, asf 

como el laboratorio de control de calidad, son las fuentes localizadas generadoras de 

material caduco o fuera de especificacién. 

Los lotes de medicamentos rechazados por control de calidad y fos lotes de 

medicamentos que caducan dentro de los almacenes de la propia industria son 

considerados como residuos peligrosos por la NOM-052-ECOL-1993. (D.O.F., 1993). 

Los residuos son incinerados 6 dispuestos en sitios de confinamiento industrial o bien 

en rellenos sanitarios. 

En ef caso de los medicamentos caducos, la empresa generadora, debe tratar y 

disponer, de aquellos medicamentos que quedaron en sus almacenes o fueron 

devueltos por el proveedor comercial, para lo cual deberdn de contar con las pruebas 

de toxicidad especificadas en las NOM-052-ECOL-1993 y NOM-053-ECOL-1993; 

ademas de que las pruebas deben de efectuarse para mezclas de medicamentos a una 

proporcién més 0 menos constente, para aquellos medicamentos que han de ser 

dispuestos de manera conjunta. (D.O.F., 1993). 

Para el tratamiento y disposicién de estos residuos intervienen tanto la Secretaria de 

Salud (SS) como el INE (Fernandez, Hernandez, 1997): 

1. La empresa tiene que dar aviso a las autoridades correspondientes, de que cuenta 

con uno 0 varios lotes de medicamentos caducos dentro de sus instalaciones, para 

que se les asigne un verificador oficial del INE y de ia SS, que participaré durante 

el manejo de los residuos declarados. 

2. Ya con el personal verificador, se procede a clasificar los medicamentos o 

principios activos /materia prima/ de acuerdo al grupo de accién terapéutica al que 

pertenecen. El manejo que se proceda a dar al lote de medicamentos estaré de 
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acuerdo al Manual de Procedimientos de Destruccién e Inactivacién con que debe 

contar cada empresa y que ha sido previamente autorizado por la Secretaria de 

Salud. 

3. Primero se separa la forma medicinal de su(s) material(es) de empaque, 

manejéndose ambos en forma independiente. 

4. Para poder indicar la ruta de disposicién a seguir, la empresa tiene que caracterizar 

sus residuos mediante el cédigo CRETIB, que le indicara al personal verificador, si 

se considera peligroso o no. 

5. En caso de tratarse de residuos peligrosos, se deberd colocar en un contenedor 

especial, pasar a molienda (en el caso de formas sélidas), darle un tratamiento 

quimico o bien encapsularlos con polimeros, para poder ser trasladados al sitio de 

disposicién final indicado por la autoridad. 

Actualmente sélo se inactivan y/o destruyen por parte de la Secretarfa de Salud 

{SS} aquellos medicamentos que pertenecen a los siguientes grupos: 

e Antibidticos 

¢ Psicotrépicos 

e Oncoldgicos 

« Hormonales 

A continuacién se resumen los residuos generados con mayor frecuencia por los 

laboratorios dedicados a la produccién de medicamentos. 

RESIDUOS 

Disolventes contaminados* Mayor frecuencia 

Aceites sucios* 

Medicamentos caducos 0 fuera de especificacién* 

Polvos de los sistemas de extraccién 
Lodos de fas plantas de tratamientos de agua” 
Lamparas fluorescentes 

Equipo de seguridad (cofias, mandiles, cubre - bocas) 

Estopas o trapos con aceite* 

Aserrin con aceite* 

Filtros de sistemas de extraccidn* Menor frecuencia 

*Son considerados como residuos peligrosos por la NOM-052-ECOL-1993. 
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CAPITULO IV 

CONTROL DE LOS RESIDUOS PELIGROSOS GENERADOS EN LABORATORIOS 

DEDICADOS A LA PRODUCCION DE MEDICAMENTOS 

4.1. Propiedades fisicas y quimicas 

Los materiales y sustancias que constituyen a jos residuos peligrosos estan 

caracterizados de acuerdo con sus propiedades fisico - quimicas. (ITSEMAP, 1996). 

4.1.1 Propiedades fisicas 

Las propiedades fisicas comprenden aquellas que pueden ser determinadas sin alterar 

la composicién quimica de la materia; son tipicas de cada sustancia 0 compuesto, 

siendo éstas la base de su caracterizacidn. 

A continuacién se enlistan algunas de estas propiedades: 

Peso especifico 

Se refiere a la masa o peso del volumen dado de una sustancia, comparada con la 

masa 0 peso de un volumen igual de agua: se trata de saber si esa sustancia es mds 

oO menos pesada que el agua. 

Solubilidad en agua 

La movilidad de los residuos peligrosos en los suelos se ve favorecida por su 

solubilidad en agua. Cuando esta es mayor a 500 ppm (partes por millén), los residuos 

alcanzan una gran movilidad y una mayor concentracién en los medios acuaticos. 

Si las sustancias que componen los residuos tienen una solubilidad mayor a 25 ppm, 

no son persistentes en los organismos vivos, pero si su solubilidad es menor, pueden 

quedar inmovilizados en los suelos y acumularse en los seres vivos, como sucede con 

el arsénico y el plomo. 
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Coeficiente de particién aceite - agua 

A través de este coeficiente se puede determinar la capacidad que tienen las 

sustancias que conforman los residuos para disolverse en agua y en Ifpidos {por 

ejemplo, fos que conforman tas membranas de los seres vivos). Sustancias con 

coeficientes mayores a uno son liposolubles y de fdcil adsorcién a través de las 

membranas y acumulacién en el tejido graso. 

Presién de vapor 

La volatilidad de las sustancias depende de su presién de vapor. Aquellas con 

presiones superiores a tos 10° mm de mercurio, a 25°C, son muy volatiles y se 

movilizan f4cilmente, disperséndose en el ambiente (acetona, éter etilico y metil- 

isocianato}. Las que tienen presiones de vapor entre 10% y 10° mm Hg son 

ligeramente volatiles y menos méviles; en tanto que las que tienen una presi6n menor 

a 10°? mm Hg pueden considerarse como no volatiles (aceites minerales y metales 

pesados). 

4.1.2 Propiedades quimicas 

Son aquellas que pueden ser determinadas cuando la sustancia sufre cambios en su 

composicién basica. 

Disociacién e ionizacién 

Al solubilizarse, las sustancias iénicas se disocian y adquieren cargas positivas 

fcatién/ o negativas /anién/. Las sustancias que no se disocian se denominan no 

i6nicas. Esta caracterfstica es importante para determinar su movilidad en los suelos. 

Las sustancias anignicas y no iénicas son médviles en Ios suelos, mientras que las 

catiénicas se adsorben fuertemente a las particulas del suelo y quedan inmovilizadas. 

pH 

Es el potencial de hidrogeniones de una sustancia y se refiere al cambio en la 

concentracién de jones hidrégeno {H*) que se producen cuando esa sustancia se 
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disuelve en agua. Si los iones hidrégeno aumentan, la sustancia es 4cida y el pH es 

menor a 7; por el contrario, si disminuyen, la sustancia es alcalina y su pH es mayor a 

7. 

Corrosividad 

Se considera que una sustancia es corrosiva cuando degrada quimicamente a los 

materiales con los cuales entra en contacto. Se considera que una sustancia es 

corrosiva si tiene la capacidad de penetrar el acero con una densidad de un cm en un 

periodo de 24 horas. Para efectos de derrames de materiales peligrosos, es corrosiva 

cualquier sustancia que exhiba un pH menor de dos o mayor de 12. 

Reactividad 

Una sustancia reactiva es aquella que al entrar en contacto con aire o agua u otras 

sustancias, sufre cambios quimicos y fisicos que pueden estar acompafiados por ta 

liberacién repentina de energfa. Esta fiberacién puede ir desde la efervescencia hasta 

una explosién violenta, 

Inflamabilidad 

La inflamabilidad de un material tiene que ver con el grado de susceptibilidad para 

arder, al aumentar su temperatura. Las sustancias més inflamables son Ifquidos con 

punto de ignicidn por debajo de 60° centigrados. 

Temperatura de ignicién 

Es la temperatura mds baja en ja cual un material emite vapores inflamables en 

cantidad suficiente para arder en presencia del aire o de cualquier fuente de ignicién. 

Temperatura de autoignicién 

Es la temperatura més baja en ta cual un material inflamable, al mezclarse con ef aire, 

se incendia por sf solo, sin la presencia de una flama o chispa. En una atmésfera 

enriquecida con oxigeno puede ocurrir que una mezcla inflamable se incendie 

esponténeamente, a temperaturas més bajas que las normales. 
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Capacidad comburente 

Se detine asf a la capacidad de liberar oxigeno para auxiliar en la combustién de 

materiales orgdnicos y en la descomposicién de materiales inorgénicos. 

Explosividad 

Las sustancias explosivas son aquellas que por una reaccién quimica pueden 

desprender gases a una temperatura, presién y velocidad tales que causen dafio a los 

alrededores. 

Limites de explosividad en el aire 

Los limites de explosividad en el aire se refieren a la concentracién (minima o 

mé4xima) de vapores de una sustancia, que pueden explotar si se calientan. Este 

término se expresa como porcentaje de vapor en el aire. 

Polimerizacién 

Consiste en una reaccién quimica en la cual una cantidad de monémeros reaccionan 

entra s{ para formar polimeros, liberando grandes cantidades de energia. 

4.2 Proceso para el manejo, almacenamiento y transporte de residuos 

peligrosos 

4.2.1 Manejo 

« Una vez que se ha identificado un residuo peligroso, el Jefe de Seguridad y/o 

Mejoramiento Ambiental debe elaborar un procedimiento para et manejo de éste 

residuo y notifica al 4rea generadora !a forma de manejo de dicho residuo. 

« 1 Jefe de Seguridad y Mejoramiento Ambiental debe verificar que el drea 

generadora maneja el residuo peligroso de acuerdo al procedimiento 

correspondiente mediante inspeccién al manejo de los residuos. 
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« El Jefe de Seguridad y Mejoramiento Ambiental, asi como el area generadora son 

los responsables de investigar la forma de minimizar la formacién de! residuo, 

esto puede ser mediante una fase de recuperacién o tratamiento que logre una 

descarga inocua en e! ambiente o incluso ser reutilizados. 

* El resultado de estas investigaciones se debe de archivar. 

* Una vez que se hayan identificado los residuos peligrosos generados, el Jefe de 

Seguridad y Mejoramiento Ambiental debe presentar el Manifiesto de Generacién 

ante la Delegacién Estatal de la Secretaria del Medio Ambiente Recursos 

Naturales y Pesca. Se debe presentar un manifiesto de generacién Unico por 

cada residuo peligroso generado. Anexo 4.1. 

Se debe conservar en un archivo el original de los manifiestos de generacién 

debidamente sellados de recibidos por la mencionada Secretaria. La presentacién 

del manifiesto de generacién de residuo peligroso se acomparia de copia del pago 

por derechos por este trdmite. 

4,2,.2 Almacenamiento temporal 

Para prevenir un manejo incorrecto de los residuos peligrosos es necesario que estos 

estén identificados como tales. La identificacién se realiza mediante una etiqueta. 

« La elaboracién de la etiqueta o cartel con fas indicaciones correspondientes, son 

disefiadas por el encargado de Mejoramiento Ambiental. Anexo 4.2. 

e £s responsabilidad del Jefe de Seguridad y/o Mejoramiento Ambiental! verificar 

que el sitio destinado para el acopio de residuos peligrosos, en su seccién de 

almacenamiento temporal de residuos peligrosos retina como minimo las 

siguientes condiciones: 
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- Esté separado de las dreas de produccién, servicios, oficinas y de 

almacenamiento de materias primas © productos terminados. 

~ Esté ubicado en zonas donde se reduzcan los riesgos por posibles emisiones, 

fugas incendios, explosiones e inundaciones. 

~- Cuente con muros de contencién, y fosas de retencién para la captacidn de los 

residuos o de los lixiviados. 

- Los pisos cuenten con trinchera o canaletas que conduzcan los derrames a las 

fosas de retenciédn, con capacidad para contener una quinta parte del 

almacenado. 

- Cuente con pasillos lo suficientemente amplios, que permitan el trénsito de 

montacargas mecénicos, electrénicos o manuales, asf como el movimiento de 

los grupos de seguridad y bomberos en casos de emergencia. 

- Cuente con sistemas de extincién contra incendios. En el caso de hidrantes, 

éstos mantengan una presién minima de 6 kg/cm? durante 15 minutos. 

- Cusnten con sefialamientos y letreros alusivos a la peligrosidad de los mismos, 

en lugares y formas visibles. 

* Se debe de estudiar la incompatibilidad de los residuos, para asegurar que no 

se almacenan residuos peligrosos incompatibles tratando de evitar, en 

cualquier caso, el contacto entre sustancias que pueden generar reacciones 

peligrosas. 

e Se deben de sefialar las reas destinadas a cada residuo peligrosos especifico 

por almacenar. Se debe mantener orden y limpieza en el almacén para 

prevenir accidentes con los materiales peligrosos. 

El encargado del sitio de acopio es el responsable de la recepcién, ubicacién y entrega 

de los residuos peligrosos. 
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» Para verificar que {as condiciones del almacén son las adecuadas e! Jefe de 

Seguridad y Mejoramiento Ambiental debe de realizar una inspeccién al almacén 

para evaluar: 

* Orden y limpieza del almacén 

* Ausencia de fugas de los contenedores 

* Que la contencién esté disponible para captar posibles derrames 

* Que los contenedores almacenados estén debidamente identificados 

* Que el equipo de extincién de incendios esté disponible 

* Que la sefializacién se mantenga 

4.2.3 Transporte de Residuos Peligrosos 

La regulacién oficial mexicana establece a través del Reglamento para el Transporte 

Terrestre de Materiales y Residuos Peligroso junto con las normas oficiales, una serie 

de requisitos que deben de cumplirse por todo el personal que se encuentra 

involucrado con Ia transportacién de materiales y residuos peligrosos. 

Documentos Obligatorios 

En el traslado de materiales y residuos peligrosos es obligatorio que !a unidad cuente 

con la siguiente documentacién: 

a) Tarjeta de Circulacién para el Servicio de Autotransporte Federal de Carga 6 

Particular en fa Especialidad de Materiales y Residuos Peligrosos. 

b) Documento de embarque de materiales y residuos peligrosos (NOM-043- 

STC2/1995). 

c) Licencia Federal de Conducir, especifica para el transporte de materiales y residuos 

peligrosos vigente, del tipo “E". 

d) Informacién de Emergencia en Transportacién, que indique las acciones a seguir en 

caso de suscitarse un accidente (NOM-005-STC2/1994). 
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e) Bitdcora de horas de servicio del conductor. 

f) Bitécora de inspeccién ocular diaria del operador de la unidad. (NOM-006- 

STC2/1994). 

g) Manifiesto de entrega, transporte y recepcién de residuos peligrosos, expedido por 

el Instituto Nacional de Ecologia. Anexo 4.3. 

h) Autorizacién, en el caso de importacién y exportacién de materiales o residuos 

peligrosos. 

i} Manifiesto para casos de derrames de residuos peligrosos por accidente. Anexo 

4.4. 

j) Copia de ta péliza de seguro individual o de conjunto del autotransportista y del 

expedidor del material o residuo peligroso o en su caso y si procede carta 

responsiva. 

k) Documento que acredite la limpieza y control de remanentes de la unidad, s6lo por 

razones de incompatibilidad de los productos a transportar. 

El Jefe de Seguridad y/o Mejoramiento Ambiental es responsable de seleccionar una 

empresa transportista de residuos peligrosos que cuente con las autorizaciones 

correspondientes de la SEMARNAP asf como de la SCT. Esto !o realizara verificando 

fa lista de empresas autorizadas para el transporte de residuos peligrosos que emite !a 

SEMARNAP. 

Ademéas debe solicitar al posible prestador del servicio las siguientes autorizaciones 

que debe tener por parte de la SCT. 
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- Forma DGAF NOQ1 sellada. 

- Factura, carta factura o contrato de arrendamiento financiero que acredite 

la propiedad del vehiculo. 

- Declaraci6én de caracteristicas y estado fisico del vehiculo (forma DGAF 

N20). 

- Registro federal de contribuyentes. 

- Acta constitutiva debidamente protocolizada y Ultima acta de asamblea 

extraordinaria protocolizada (en caso de ser personal moral). 

- En veh{culos de afio anterior a 1993, la constancia de verificacién técnica 

de las condiciones fisicas y mecdnicas del vehfculo, emitida por un taller 

mecdnico registrado ante la S.H.C.P. 

- Certificado vigente de baja emisién de contaminantes. 

- Péliza de seguro de responsabilidad civil por dafios a terceros, ambiente y 

vias generates de comunicacién. 

- Pago de derechos por expedicién de permiso. 

- Autorizacién de acuerdo a la clase de riesgo de fas substancias a 

transportar. 

Por otra parte, adernds de jos puntos anteriores, se debe de verificar los aspectos que 

se mencionan a continuacién, los cuales también se encuentran contenidos en el 

Reglamento para el Transporte Terrestre de Materiales y Residuos Peligrosos: 

« Cada envase y embalaje debe de contar con la etiqueta o etiquetas 

correspondientes, con el objeto de identificar las sustancias o residuos peligrosos y 

reconocer su riesgo, asf como fa designacién oficial de transporte. (NOM-033- 

$TC2/1994). Anexo 4.2. 

s Los envases y embalajes, recipientes intermedios para granel (RIG), contenedores 

cisterna y autotransportes, no deben de presentar fractura, fugas o escurrimientos. 
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e Porta carteles de identificacién como sefalamientos de seguridad, estos carteles 

deben de indicar el riesgo principal asociado con las sustancias o residuos 

peligrosos, asf como el numero de Naciones Unidas “UN” que lo identifica, deben 

de colocarse en la parte media superior de las vistas laterates, al frente y en la 

parte posterior de las unidades de autotransporte (4 Carteles en total en cada 

unidad). (NOM-004-SCT2/1994). Anexo 4.5. 

4.3 Tratamiento de residuos peligrosos 

4.3.1 Proceso para el tratamiento o disposicién final de residuos peligrosos 

Para el tratamiento o disposicién final de los residuos peligrosos, el Jefe de Seguridad 

y/o Mejoramiento Ambiental debe seleccionar a una empresa para la disposici6n final 

© reciclaje, que cuente con las autorizaciones para la prestacién de este tipo de 

servicios. Para lo cual deberé consultar la relacién de empresas autorizadas que 

emite el Instituto Nacional de Ecologia. 

¢ El Jefe de Seguridad y/o Mejoramiento Ambiental debe celebrar un contrato tanto 

con la empresa transportista como la del tratamiento y/o disposicién final para que 

queden establecidas !as responsabilidades de ambas partes. 

» Cuando se reciba la llamada del encargado del sitio de acopio de residuos 

peligrosos, de que algunos de los contenedores esté al 80% de su capacidad, el 

departamento de Seguridad y Mejoramiento Ambiental debe de elaborar el 

manifiesto de entrega, transporte y recepcién de residuos peligrosos en original y 

dos copias (Anexo 4.3); asf como su hoja de emergencia en transportaci6n Anexo 

4.6. 

* Cuando el departamento Seguridad y/o Mejoramiento Ambiental es informado de 

que se ha realizado la entrega de los residuos a la empresa transportista que los 

trasladard a cualquiera de las instalaciones de tratamiento o disposici6én final, se le 
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debe de entregar ei manifiesto de entrega, transporte y recepcién de residuos 

peligrosos en original y dos copias; asf como la hoja de emergencia en 

transportacidn. 

El transportista debe firmar el original y dos copias, dejando al departamento de 

Seguridad y Mejoramiento Ambiental una copia y llevando consigo el original y 

otra copia. Et original lo entrega al destinatario, junto con una copia de éste, para 

que en el momento en que le entregue los residuos peligrosos, el destinatario 

firme el original, mismo que debe remitir inmediatamente al generador. 

El departamento de Seguridad y/o Mejoramiento Ambiental recibe el original del 

manifiesto de entrega, transporte y recepcién de residuos peligrosos debidamente 

firmado por el destinatario y archiva este manifiesto durante diez afios. 

Si el departamento de Seguridad y/o Mejoramiento Ambiental no ha recibido el 

manifiesto en un plazo de treinta dias naturales contados a partir de la fecha en 

que la empresa de servicios de manejo correspondiente recibid los residuos 

peligrosos para su transporte, ésta debe de informar a la Secretarla de este hecho 

para que dicha dependencia determine las medidas que procedan. 

El departamento de Seguridad y/o Mejoramiento Ambiental debe llenar el reporte 

semestral informando los movimientos que efectie con los residuos peligrosos. 

También es el responsable de remitir el formato a la Secretaria del Medio 

Ambiente Recursos Naturales y Pesca. 

Para mantener un contro! de los residuos generados y el mangjo que se da a los 

mismos, el encargado del medio ambiente debe tlenar el formato. Anexo 4.7. 

El Jefe de Seguridad y/o Mejoramiento Ambiental debe programar inspecciones 

por lo menos una vez al afio al proveedor del tratamiento o disposicién final para 

verificar que sus residuos hayan sido debidamente manejados por dicha empresa, 
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ademas de recorrer la instalacién para observar si existe alguna condicién 

insegura que represente riesgo por el manejo de residuos peligrosos 

inadecuadamente. 

4.3.2 Técnicas de tratamiento de residuos peligrosos 

Los sistemas basicos de gestién considerados son (Orgado M., 1991): 

a) El tratamiento fisico-quimico. 

b) Ef tratamiento biolégico. 

4.3.2.1 Tratamientos fisico — quimicos 

El tratamiento fisico, quimico y bioldgico comprende un conjunto de técnicas que 

pueden ser utilizadas para prevenir la descarga de materiales peligrosos en el medio 

ambiente o alterar su propia composicién. 

Los métodos fisicos de tratamiento pueden utilizarse como técnicas separadas o 

como complementarias a los métodos quimico o bioldgico. 

El tratamiento quimico se define como el proceso que promueve reacciones qu{micas 

para detoxificar, estabilizar, recuperar o reducir ef volumen de un compuesto 

especifico en una corriente de desecho, en estes procesos generalmente el producto 

temovido no puede ser recuperado y reusado, sino que es un producto final del que 

hay que disponer. 

* Tratamientos quimicos 

a) Neutralizacién 

Significa la combinacidn de un 4cido o una base, con un efluente pata ajustar el pH a 

niveles aceptables. El pH final deseado generalmente se encuentra entre 6 y 9, los 

productos de reaccién incluyen agua, sal y sélidos precipitados por las reacciones de 

solubilidad dependientes del pH. Normalmente se procede a una homogenizacién 
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antes de la neutralizacién del residuo, para controlar las fluctuaciones de flujo y 

concentraci6n. 

Las bases comUnmente utilizadas para la neutralizacién son la cal viva, hidréxido de 

calcio, sosa catstica, hidréxido de amoniaco, mientras que los aécidos mas frecuentes 

son el Acido sulfdrico, Acido clorhidrico y acido nitrico. 

Es necesario tener precaucién al mezclar residuos fuertes para garantizar que los 

subproductos de ta neutralizacién no resulten peligrosos. Asimismo, puede liberarse 

calor en exceso y gases tdéxicos, incluyendo amoniaco, dcido sulfhidrico y dcido 

cianhidrico. 

Generalmente ser4 necesario un tratamiento adicional tras la neutralizacién de los 

residuos téxicos o peligrosos para eliminar metales disueltos y en suspensién y 

productos organicos. Los sdélidos precipitados durante la neutralizacién se eliminan 

mas r4pidamente por sedimentacién y filtracién, previa floculacién. 

Pera tratar los residuos con estos complejos formados puede requerirse un 

tratamiento adicional por adicién quimica, adsorcién por carbono, intercambio idnico u 

ésmosis inversa. 

A pesar de que la neutralizacién es un fendmeno de fase liquida, también se puede 

aplicar a gases y sdlidos, en un medio absorbente adecuado para el primero y 

aprovechando las propiedades de disolucién de lodos y lechadas. 

Esta técnica se utiliza en residuos con pH alterado, residuos dcidos y bésicos y puede 

ser usada para compuestos orgénicos tales como: 4cidos carboxilicos, dcidos 

sulfénicos y fenoles, asi como para compuestos inorgénicos. 

En ta industria tiene amplias aplicaciones en residuos tales como: soluciones causticas 

gastadas, lodos 4cidos, catalizadores dcidos gastados, aguas de lavado dcidas o 

alcalinas, jodos de procesos, aguas residuales y otros. 

b} Precipitaci6n quimica 

La precipitacién quimica es un proceso fisico-quimico en el cual un contaminante 

disuelto se transforma en un sélido insoluble, facilitando su eliminacién posterior de ia 
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fase \{quida por sedimentacién o filtracién. El proceso normalmente requiere un ajuste 

del pH para cambiar el equilibrio quimico a un punto donde no se vea favorezca mas 

la solubilidad, asf como la adicién de un precipitante quimico y un floculante, donde 

las particulas de precipitado se aglomeran en particulas mas grandes, removiendo los 

sélidos por asentamiento, floculacién/ coagulacién y filtracion.. 

La aplicacién m&s comtn de este proceso para e} tratamiento de residuos peligrosos 

es la eliminacién de metales pesados. 

Con frecuencia, ios metales son precipitados come hidréxidos, sulfuros 0 carbonatos. 

La presencia de agentes acomplejantes como amoniaco o cianuro, pueden mantener 

altas concentraciones de metales en soluci6n. 

c} Reacciones de 6xido-reduccién 

Este tipo de reacciones son empleadas para cambiar la composicién qufmica de 

materiales peligrosos y asf reducir su toxicidad, cambiar su solubilidad, modificar su 

estabilidad, facilitar su separacién o usarla para la disposici6n final del residuo. 

d) Oxidacién quimica 

La oxidacién quimica es un proceso que oxida iones 0 compuestos, para hacerlos no 

peligrosos o mas susceptibles de sufrir un proceso de eliminaci6n o destruccidn. Los 

compuestos son oxidados por adicién de un agente oxidante quimico, que @ su vez es 

reducido. 

En este proceso se utilizan normalmenta cloro gaseosa, didxide de clora o hipoclorito 

de sodio, para destruir cianuros (CN) que se convierten en nitrégeno gas (Nz) y 

diéxido de carbone (C02). Otros oxidantes menos comunes son permanganato de 

potasio (KMnQOs}, perdxido y ozono. 

e) Oxidacién electrolitica 

En este proceso cd4todos y dnodos inmersos en un tanque con el residuo son 

oxidados, por una corriente eléctrica que pasa por el sistema. Este proceso se aplica a 
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compuestos con cianuros teniendo como productos de la reaccién: amoniaco, urea y 

diéxido de carbono, si existen metales estos se depositan en el cétodo. 

Este proceso se utiliza para tratar residuos con concentraciones mayores del 10% de 

cianuros y para separar metales para su recuperacién con un promedio superior al 

30%. 

f) Reduccién quimica 

Consiste en la transferencia de electrones reactivos de un compuesto a otro, y sé 

utiliza para convertir los compuestos en no téxicos 0 hacerlos susceptibles de suftir 

destruccién quimica o eliminacién fisica. 

El pH de la solucién especifica y la agitacién debe ajustarse para asegurar el éxito de 

la reaccién quimica. La reducci6n quimica se aplica mejor a residuos lfquidos libres de 

compuestos organicos. 

Los siguientes son los agentes reductores mas comunes: 

Diéxido de azufre, sales de sulfito (bisulfito de sodio, metabisulfito de sodio, 

hidrosulfito de sodio), sulfato ferroso, fierro, aluminio y zinc en polvo. 

g) Hidrélisis quimica 

Este proceso consiste en el rompimiento de un enlace en una molécula en presencia 

de agua, la hidrdlisis se puede alcanzar en presencia de alcalis o dcidos. Los 

productos de la hidrélisis pueden ser tratados posteriormente por otros métodos una 

vez en solucién, para reducir toxicidad como podria ser el caso de org4nicos clorados. 

h) Estabilizaci6n y fijaci6n quimica 

La estabilizacién se define como un proceso en el cua! un residuo se convierte en un 

compuesto quimico mas estable 0 en un nuevo compuesto inerte no téxico. 

La fijacién quimica consiste en Ia fijacién del compuesto téxico en una matriz vitrea. 

Ambos procesos utilizan compuestos aglutinantes inorgénicos y orgénicos tales como: 

cementos, cal, silica no cristalina en cenizas volatiles, yeso, y silicatos en el caso de 
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los inorgdnicos y epdxidos, poliésteres, asfaltos, poliolefinas y urea formaldehido en el 

caso de las orgénicos, o bien mezclas de orgdnicos e inorg&nicos como tierras 

diatomaceas con cemento y poliestireno, poliuretano con cemento y geles poliméricos 

con silicatos y cemento. 

i) Incineracién 

Es un procedimiento susceptible de ser utilizado para la eliminacién de residuos 

cuando éstos son combustibles. 

Puede aplicarse a desechos sdlidos, Ifquidos 0 gaseosos. La destruccidn térmica de 

los residuos téxicos y peligrosos implica la exposicién controlada de los mismos a 

elevadas temperaturas (normaimente a 900°C 0 incluso mas) en un medio oxidante. 

Los sistemas de incineracién permiten fa destruccién de los componentes orgdnicos 

de Jos residuos, a la vez que reducen el volumen de éstos, y en algunos casos, 

recuperan incluso con fines industriales, energia en forma de vapor o electricidad, o 

también materiales como Acido clorhidrico o sulfdrico. 

Idealmente, los principales productos generados en fa combustién de residuos 

orgénicos son el diéxido de carbone (CO2), el vapor de agua (que se puede reutilizar) y 

cenizas inertes. 

Sin embargo, se puede encontrar multitud de productos distintos a éstos, en funcién 

de !a composicién quimica del residuo incinerado y de las condiciones de combusti6n. 

Como consecuencia de esta produccién de subproductos de combustidn, los sistemas 

de incineracién de residuos téxicos y peligrosos se disefian incluyendo diversos 

dispositivos de control de emisiones a la atmédsfera. En general, la mayorla de estos 

se concretan en la utilizacién de c4maras de postcombustién y en el lavado de gases. 

Las cémaras de postcombustién se utilizan para controlar fa emisién de subproductos 

org4nicos no quemados, proporcionando un volumen adicional de combustién y, en 

consecuencia, un mayor tiempo de combustidn a temperatura elevada. 

Los lavadores de gases “ scrubbers”, funcionan retirando fisicamente de la corriente 

gaseosa de combustién la materia en particulas, gases acidos y compuestos 

orgdnicos residuales. (ITSEMAP AMBIENTAL, 1994). 
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* Tratamientos fisicos 

a) Fotdlisis 

Estos son procesos que destruyen o destoxifican sustancias peligrosas en soluciones 

acuosas utilizando radiacién ultravioleta, con la cual elevan las moléculas aun estado 

superior de energia, incrementando Ia facilidad de rompimiento de las moléculas y su 

posterior oxidacién. 

« Tratamientos biolédgicos 

a) Lodos activados 

—! lodo activado es un proceso biolégico de tratamiento de residuos, asf llamado 

porque implica la produccién de una masa activa de microorganismos capaces de 

estabilizar sustancias aerébicamente biodegradables. El proceso opera por el reciclado 

continuo del medio. La biomasa reciclada, en presencia de oxigeno, descompone la 

materia orgénica biodegradable por hidrdlisis y oxidacién. Los productos finales de 

asta operacién son didxido de carbono, agua y un residuo. 

Un proceso tipico presentaria un primer paso consistente en una aireacidén en tanque 

abierto, donde la materia biodegradable del residuo es degradada por microorganismos 

en presencia de oxigeno. El periodo de retencién hidréulica de esta operaciin oscila 

ante 6 y 24 horas, si bien, dependiendo del tipo de proceso, se pueden incarporar 

tiempos de retencién més cortos o més largos. EI efluente clarificado es el producto 

tratado. Una parte del lodo se recicla a fa balsa de aireacién para mantener la 

concentracién deseada de organismos. El exceso se desecha como residuo. 

El proceso de lodo activado es capaz de reducir significativamente la concentraci6n 

de una gran variedad de compuestos orgdnicos, incluyendo muchos compuestos 

téxicos y peligrosos, sin embargo, sélo se pueden tratar residuos acuosos diluidos 

(concentraciones menores del 1%) y fa mayorfa de tos residuos orgénicos peligrosos 

son téxicos @ inhibidores del proceso, excepto a muy bajas concentraciones. 

Los productos residuales mds importantes procedentes de este proceso son los lodos 

activados {que deben ir a un depésito de seguridad) y el efluente tratado. Ademas, se 
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producen aerosoles y los materiales volatiles pueden desaparecer en el proceso de 

aireacién. 

b) Filtros percoladores 

El proceso de los filtros percoladores es un tratamiento bioldgico que elimina materia 

orgénica de corrientes acuosas con residuos. Estos se distribuyen bien y se hacen 

gotear a través de un lecho fijo de piedras 0 medios sintéticos que lleva unido un 

crecimiento microbiano. La materia orgénica presente en el agua residual es 

degradada por una poblacién de microorganismos unidos al filtro. Como éstos crecen 

sobre el filtro, el espesor de la capa de fango se incrementa tanto que se establece un 

medio ambiente anaerobio cerca de ta superficie de los medios de filtro. Asi, el 

tratamiento biolégico proporcionado encierra una degradacién aerdbica y anaerdébica, 

La operacién de los filtros de goteo conlleva, normalmente, el reciclado de una parte 

del efluente del filtro y del lodo fijado, con objeto de aumentar el tiempo de contacto 

neto del residuo con la masas biolégica usada. 

La acumulacién de metales pesados y productos orgdénicos de elevado peso molecular 

en ei lodo es comparable a la de !as plantas de lodo activado. 

c) Contador biolégico de rotacién 

El contador biolégico de rotacién es un reactor de tratamiento por crecimiento 

bioldgico, aplicable a residuos acuosos. E| contador consiste en una serie de discos de 

poliestireno, cloruro de polivinil o materiales similares estrechamente unidos. Estos se 

sumergen parcialmente en el residuo y lentamente van girando hasta que se da un 

crecimiento microbiano uniforme de 2 a 4 mm de espesor. Este movimiento de los 

discos pone en contacto, alternativamente, a fa masa microbiana con fa materia 

organica del residuo y con la atmésfera para la adsorcién de oxfgeno. El movimiento 

mantiene la biomasa en condicién aerdbica. 

Estos contactores pueden utilizase para el tratamiento de residuos acuosos dilufdos, 

que contienen productos orgdnicos biodegradables, incluyendo disolventes y 

productos orgdnicos halogenados. 
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e = Tecnolagias alternativas 

Dentro de! tratamiento fisico, destacan los compuestos fijadores de metales (a partir 

de moléculas sintéticas), la descarga de microondas o la extraccidn en gel reversible. 

Como tratamientos quimicos alternativos, se est trabajando en procesos de 

decoloracién, extraccién mediante flujo supercritico u oxidacién por agua 

supercritrica. 

Mientras, que el campo del tratamiento bioldgico, se avanza en la utilizacién de 

organismos, 0 de organismos modificados, para el tratamiento de residuos téxicos y 

peligrosos. 

4.3.3 Tratamiento de farmacos y medicamentos caducos 

Los procesos de tratamiento para los residuos provenientes de la industria 

farmacéutica y medicamentos caducos van encaminados a reducir el volumen, 

separar componentes, disminuir la toxicidad y recuperar tanto material como sea 

posible. 

Los métodos de tratamiento y disposicién recomendados por ta Environmental 

Protection Agency, (EPA) de los Estados Unidos de América y la Environmental 

Protection Authority for Victoria Australia, para los residuos farmacéuticos, 

considerando sus propiedades téxicas son (Fernéndez, Hernéndez, 1997): 

* Tratamientos fisicos y quimicos. 

¢ Incineracién. 

« Confinamiento. 

¢ Disposicién en relleno sanitario normal. 

EI objetivo de buscar un tratamiento para los medicamentos caducos es el de acelerar 

las reacciones de degradacién que se dan en forma natural dentro del sitio de 

disposicién. Las caracteristicas que cualquier tratamiento debe tener para 

considerarse adecuado son: 
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* Bajo costo. 

« Requerimientos minimos de equipo, reactivos y personal. 

* Debe realizarse en tiempos cortos. 

e Ser un proceso sencillo, de preferencia dentro de las instalaciones de la empresa 

generadora. 

Para tener un control eficiente en el tratamiento de medicamentos caducos dentro de 

la empresa que los generé, es necesario disponer de un drea de almacén de productos 

obsoletos y caducos. Una vez que se da parte a las autoridades correspondientes para 

el manejo, tratamiento y disposicién final, es necesario observar las siguientes 

recomendaciones generales: 

Tanto las mermas que provienen del érea de produccién, como jos productos 

rechazados y los medicamentos caducos que se encuentren en almacén deben ser 

agrupados segtn el tipo de compuesto, evitando el mezclado y con un adecuado 

sefatamiento o etiquetados que indique su naturaleza. 

Los medicamentos caducos deben ser separados de su empaque primario y 

secundario, para todas !as formas farmacéuticas de presentacién. 

Los empaques primarios y secundarios, como vidrio, plastico y cartén, deberdn ser 

turnados a manejo de residuos sdélidos no peligrosos dentro de la misma empresa. 

Es necesario el uso de contenedores adecuados para depositar a granel cada uno de 

los medicamentos o farmacos, teniendo el cuidado de etiquetarlos para su posterior 

identificacién. 

Cada tipo de medicamento o férmaco debe ser tratado en forma separada, aun 

cuando tengan tratamientos en comin, ya que en mezclas el o los productos 

formados pueden ser peligrosos. 

Se procuraré reducir el tamaiio de particulas de las formas medicadas solidas 

mediante molienda, antes de darles algdn tratamiento de inactivacién. 

Para las formas farmacéuticas liquidas 0 los sélidos tratados {en solucién), se adiciona 

aigtin material adsorbente, se filtra o se decanta para reducir el contenido de 

humedad y asf poder transportarlo y disponerio en relleno sanitario o confinamiento 

controlado. 
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4.4 Sistema de Notificacién y Autorizacién 

4.4.1 Manifiestos 

La gestién de residuos peligrosos demanda a) conocer las empresas 0 actividades que 

los generan que los generan; el volumen y tipo residuos que se producen, transportan, 

almacenan, reciclan, tratan o eliminan anuaimente; b) detectar ios lugares del 

tertitorio nacional donde esto ocurre; c) tener informacién sobre las empresas 

transportadoras y las involucradas en su almacenamiento, tratamiento o eliminacién 

final; d) tener informacién sobre los incidentes en los que se producen derrames y la 

forma en que son atendidos para minimizar o controlar los riesgos. La base 

informativa para el seguimiento de los residuos peligrosos est4 constituida por los 

siete diversos manifiestos y reportes de manejo de residuos peligrosos, cuyo manejo y 

sistematizacién es también responsabilidad de la Direccién General de Materiales, 

Residuos y Actividades Riesgosas del iNE. 

A partir de esto se elabora el inventario al que obliga ef Articulo 4, fraccién XI del 

Reglamento de la LGEEPA en Materia de Residuos Peligrosos, donde sefiala la 

competencia de !a SEMARNAP para establecer y mantener actualizado un sistema de 

informacién sobre la generacién de los residuos en materia del presente reglamento. 

Quienes estén involucrados en actividades relacionadas con tales residuos deben de 

manifestarlos y recibir autorizacién de la autoridad federal en la materia, que es la 

Direccién General de Normatividad Ambiental (DGNA) del INE. El Instituto se apoya 

an las delegaciones estatales de la SEMARNAP, las que a través de sus 

subdelegados, reciben, procesan y turnan a la oficina central ta informacidn relativa a 

los manifiestos que se generan en su entidad. 

La descentralizacién del procedimiento de tramitacién de las actividades enmarcadas 

en tos manifiestos tiene como principal objetivo que las entidades participen 

directamente en ef proceso de gestién de los residuos peligrosos que se generan o 

que tienen como destino su territorio. 

A través de estos se identifican y caracterizan los residuos peligrosos generados y se 

informan el volumen y los medios para transportarlos, almacenarlos, reciclarlos, 

tratarlos o confinarlos. Figura 4.1. (SEDESOL - INE, 1993). 
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Manifiestos y Reportes de Manejo de Residuos Peligrosos 

  

  

Tipo de manifiestos y reportes de Empresas Periodo 

manejo de residuos peligrosos 

Manifiesto para Empresas Generador. Al iniciar ia generacién de 

Generadoras de Residuos Peligrosos residuos peligrosos 

Manifiesto de Entrega, Transporte y| Generador, transportista | Semestralmente 

Recepcidn de Residuos Peligrosos y destinatario. 

Manifiesto para casos de derrame}| £l generador y, en su Aviso inmediato y entrega 

de residuos peligrosos por accidente caso, laempresa que |de!l manifiesto tres dias 

preste el servicio. después del derrame de 
residuos peligrosos. 

Reporte Semestral de Residuos Generador. Serestralmente. 

Peligrosos Enviados para su reciclo, 

Tratamiento, Incineracién o 

Confinamiento. 

Fuente: Reglamento de la LGEEPA en Materia de Residuos Peligrosos. DOF, Nov. 25 

1988. 

    
  

4.4.1.1 Manifiesto para Empresas Generadoras de Residuos Peligrosos 

Anexo No. 4.1. 

Objetivo: {dentificar a las fuentes generadoras de residuos peligrosos, asf como 

conocer fos voltimenes anuales y tipos de dichos residuos. 

Para dar cumplimiento a este ordenamiento , la industria nacional debe de entregar a 

la DGNA-INE los siguientes documentos en original y copia: 

« Pago ante la Secretarla de Hacienda y Crédito Publico, por concepto de registro de 

empresas generadoras de residuos peligrosos. 

¢ Anélisis de laboratorio de residuos peligrosos generados . 

* Diagrama de flujo del proceso productivo, indicando donde se generan dichos 

residuos peligrasos. 
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4.4.1.2 Manifiesto de entrega, transporte y recepcién de residuos peligrosos 

Anexo No. 4.3. 

Objetivo: Registrar y dar seguimiento a los movimientos de residuos peligrosos desde 

su generacién hasta su disposicién final; contar con informacién acerca de quiénes 

intervienen y son responsables de esos movimientos. 

« Entregar en original y copia para revisién técnica del personal de la DGNA. 

¢ Este manifiesto fo entrega el transportista o el destinatario de los residuos 

peligrosos. 

« Este manifiesto se entregard por cada embarque realizado de residuos peligrosos 

transportados y se conservaré por 5 afios en el caso del transportista y por 10 

afios en el caso del generador y del destinatario. 

4.4.1.3 Manifiesto para casos de derrame de residuos peligrosos por accidente 

Anexo No. 4.4, 

Objetive: Establecer un registro para hacer el seguimiento de los casos de residuos y 

substancias peligrosas derramadas por accidente, de las empresas involucradas y de 

las medidas correctivas empleadas para restablecer el equilibrio ecoldgico en las areas 

afectadas. 

e Este tipo de manifiesto lo entrega la empresa generadora de residuos peligrosas y, 

en su caso, la empresa que preste el servicio de manejo en el momento del 

derrame de dichos residuos. 

4.4.1.4 Reporte semestral de residuos peligrosos enviados para su reciclo, 

tratamiento, incineracién o confinamiento. Anexo No. 4.8. 

Objetivo: Disponer de informacién acerca de la cantidad y naturaleza de los residuos 

peligrosos enviados por las empresas generadoras para su confinamiento o reciclaje, 

as{ como sobre los sistemas empleados en uno u otro caso. 

« Este reporte lo entrega !a empresa generadora de residuos peligrosos. 
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El manejo de estos manifiestos est4 planteado en Figura 4.4. 

TrAmite de los siete manifiestos de residuos peligrosos 

  

  

  

  

Asesoria y 
entega de 

formatos ofciates, 
oe RP 

Revision de 
documentaciin 

              

  

  

  Recepcion de 
documentos, 
sellados y 

entrega directa 
de copia ala 

empresa. 
  

    

No requere 

presentar de informacion 
Requenmiento 

manfiestos ni 
reportes de RP adeional         

  

Captura de 
Informactén en. 
una base de 
datos miitiple 

    

  

‘Sistema de 
informackia 
  informe gene! 

y rastreo de RP.         

‘Asignacion de 
cédigo de 

dentificacién 
como empresa 
generadora de 

RP * 
  

> Trémite de usuario 

—» Trdmite temo 

RP Residuos Peligrosos 

+ Umcamente para el manifesto como empresa generadora de RP. 
En los estados de ja Republica Mexicana seguir los pasos def 
usuario en la delegacién estatal 

      Archivo de 
documentacién 
por nombre de 
empresa en 

orden alfabético   
    

  

  
      
Fuente: INE, SEDESOL, 1993, Residuos Peligrosos en el Mundo y en México. 

112 

 



  

CONCLUSIONES 

1. Como resultado de la aplicacién de éste trabajo, se identificaron las areas 

generadoras y residuos industriales generados por los establecimientos dedicados 

a fa produccién de medicamentos durante los procesos de fabricaci6n, 

transformacién o de limpieza, los cuales dependiendo de su naturaleza son 

clasificados en: 

  

RESIDUO AREA DE GENERACION TRATAMIENTO 

RECOMENDADO 
  

Disolventes contaminados 

{T.A)* 

Laboratorio Ffsico-Quimico/Reciclado 

  

  

Medicamentos caducos o| Area de proceso Incineracién 

fuera de especificacién (T)* | Almacén 

Polvos del sistema de| Area de proceso Incineracién 

extraccién {T)* Laboratorio 
  

Aceites sucios (T,1)* Area de proceso 

Mantenimiento 

Fisico-Quimico/Reciclado 

  

  

  

  

Lodos planta de | Pianta de tratamiento Ffsico-Quimico/Incineracién 

tratamiento de agua {T}* 
Equipo de seguridad | Area de proceso Incineracién 

{cotias, mandiles, | Laboratorio 
cubrebocas) 

Estopas 0 trapos con aceite | Area de proceso Incineracién 

Mantenimiento 

Aserrin con aceite Area de proceso Jacineracién   Mantenimiento Almacén   
  

*Los residuos peligrosos, de acuerdo a la legislacién vigente deben ser clasificados 

conforme a la clave CRETIB: Corrosives, Reactivos, Explosivos, Téxicos, Inflamables 

© Biolégico Infecciosos), ademés de identificar las actividades y procesos que los 

generan, para poder definir asi, las acciones para su gestidn (generacién, 

almacenamiento, transporte, tratamiento y disposicién final). 

2. Los disolventes contaminados, aceites sucios y medicamentos caducos son los 

residuos que s@ generan en mayor volumen dentro de las instalaciones de este 
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tamo industrial, los cuales son considerados como peligrosos por ser inflamables 

y/o téxicos. 

La industria farmacéutica que se dedica a la elaboracién de medicamentos, puede 

lograr la minimizacién de a generacién de residuos y de los riesgos inherentes al 

manejo de estos, incentivando cambios hacia procesos y tecnologias més limpias 

por medio de la adopcién de buenas practicas de fabricacién, manipulacién 

cuidadosa, mantenimiento de los procesos, prevencién de fugas y derrames, 

capacitacion del personal, elaboracién de procedimientos, etc. 

Tanto para el almacenamiento y el transporte de residuos industriales, es 

necesario seguir las disposiciones oficiales, para asi poder eliminar fos riesgos 

existentes durante estas actividades y asegurar la respuesta rdpida y apropiada en 

caso de accidentes dentro o fuera de las instalaciones. 

Para el disefio del tratamiento final, se debe de efectuar la caracterizacién y 

cuantificacién de los residuos generados, para tener un conocimiento exacto sobre 

fo que se genera y asf realizar la evaluacién costo-beneficio del tratamiento 

adecuado para cada tipo de residuo, ademas de promover el aprovechamiento de 

ciertos residuos (solventes y aceites) y el mecanismo de control para evitar el 

confinamiento de residuos que no hayan sido previamente tratados. 

La industria farmacéutica, como parte importante del sector productivo en 

México, debe cumplir con el compromiso ambiental de apoyar al desarrollo 

sustentable, buscando estrategias operativas y de administracién, que no 

degraden e! ambiente y que promuevan, al mismo tiempo, la elevacién de la 

calidad de vida del ser humano. 

Los egresados de la carrera de Quimica Farmacéutico-Biolégica debemos de 

adquirir los conocimientos relativos a ta normatividad ambiental aplicable a este 

ramo industrial y tomar consciencia sobre tos posibles impactos ambientales que 

puede producir la industria farmacéutica y sus residuos. 
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ANEXO 1.1. 

CUADRO BASICO DE MEDICAMENTOS* 

El documento consta de 500 genéricos y 726 medicamentos {claves}, divididos en 23 

grupos farmacolégicos de acuerdo a los siguientes criterios: 

1. Por la frecuencia de su empleo en diferentes especialidades. 

2. Por su accién especffica, independientemente de la especialidad en que se utilizan, 

tal es el caso de los antialérgicos, antinfecciosos y antiparasitarios. 

3. Por sus efectos eminentemente asintomaticos como sucede con los analgésicos. 

4. En funcién de su composicién fisico-quimica (soluciones coloides, electroliticas, 

sangre y derivados). 

5. Por sus acciones preventivas de proteccién especifica (vacunas, toxoides, etc). 

6. Como elementos importantes en los programas de Planificacién Familiar 

{reguladores de Ja fertilidad). 

El cuadro bdsico de medicamentos sefiala ademas: la clave, el nombre genérico, las 

diversas presentaciones farmacéuticas, datos para su adquisicién, indicaciones, vias 

de administracién, dosis, riesgos en mujeres embarazadas, efectos adversos e@ 

interacciones y datos orientadores para el drea médica. 

Los grupos en los que se divide el Cuadro Bésico de Medicamentos es el siguiente: 

Grupo 01 

ANALGESIA 

Grupo 02 

ANESTESIA 

Grupo 03 

CARDIOLOGIA 

Grupo 04 

DERMATOLOGIA 

Grupo 05 

ENDOCRINOLOGIA 

Grupo 06 

ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y PARASITARIAS 

Grupo 07 

ENFERMEDADES INMUNOLOGICAS 

Grupo 08



GASTROENTEROLOGIA 

Grupo 09 

GINECO - OBSTETRICIA 

Grupo 10 

HEMATOLOGIA 

Grupo 11 
INTOXICACIONES 

Grupo 12 

NEFROLOGIA Y UROLOGIA 

Grupo 13 

NEUMOLOGIA 

Grupo 14 

NEUROLOGIA 

Grupo 15 

NUTRIOLOGIA 

Grupo 16 

OFTALMOLOGIA 

Grupo 17 

ONCOLOGIA 

Grupo 18 

OTORRINOLARINGOLOGIA 

Grupo 19 

PLANIFICACION FAMILIAR 

Grupo 20 

PSIQUIATRIA 

Grupo 21 

REUMATOLOGIA 

Grupo 22 

SOLUCIONES ELECTROLITICAS Y SUBSTITUTOS DEL PLASMA 

Grupo 24 

VACUNAS, TOXOIDES, INMUNOGLOBULINAS, ANTITOXINAS 

(D.0.F., 1996) *Fecha de actualizacién: 2-Dic-1977, 15-Ene-79, 9-Dic-85, 23-Feb-87, 06-Oct-87, 18- 

Jul-88, 24-Jul-89, 05-Ago-93, 07-Dic-93, 11-Ene-94, 16-Ene-95, 15-Nov-96,



ANEXO 2.1. 

Caracteristicas de los residuos peligrosos segGn su clave CRETIB 

  

pH <= 26pH => 12.5 

  
  

  

DY 
Estado fiquido o en 

Comoswo solucién acuosa NY 
        Corroe el acero al carbén 

55°C (SAE 1020} 2 una velocidad 
de 6 35 mm por afio 

  

  
  

  

  

  

  
              
  

i Se polimenza 

Reactivo |—+} Condigiones normales violentamente sin . 
dePyT detonacién 

Forma mezcias 

potencialmente explosivas 

| Reacciona con el 
aqua 
  

Genera gases, vapores 0 
humos en cantidades 

suficientes para procovar 
efectos adverses en el 

ambiente 

  

Contiene sustancias 
que a ciertas 

condiciones de pH 

Produce radicales libres} 

  

      
      

    

  

  

Constante de 

exploswidad => ala 
del dinitrobenceno 

Reacciona o produce 

detonacién @ condiciones 
normales de P y T 

  
  

  

  
  

  

             

  

   

  

Rebasa la concentracién 
permitida de al menas ua 
constituyente de las tablas 

5,6,y7 Volumen de alcohol 
> 24% 

     

  

   
Por fricetén i Estado liquide o en 

solucién acuosa 

Gas, sélida 0 semisdlido 

Punto de inflacon 
<60°C 

Condiciones normales 
  

Por absorcién de 
humedad 

  Provoca fuego 
facilmente      

  

     de PyT 
     

  

inflamable 
  

    

Gas comprimido inflamable o —— 
Por cambios quimicos       

  

  

  

agentes que estimulan fa s 

combustion 
espontaneos 

Contiene 
- 

* ju not 
miccoorganismos 0 sus Causan efectos nocivos 

- a los seres vivos. 
toxinas         
    

  

(D.O.F., 1993, NOM-052-ECOL-93, 22 de octubre de 1993). 

 



ANEXO 2.2. 

TABLA 1 

CLASIFICACION DE RESIDUOS PELIGROSOS POR GIRO INDUSTRIAL Y PROCESO * 

  

No. DE INDUSTRIAL CLAVE RESIDUO PELIGROSO No 

GIRO Y PROCESO CRETIB 

15. QUIMICO FARMACEUTICA 

15.1 PRODUCCION DE (T) RESIDUOS DE LA RP15.1/01 

FARMQQUIMICOS PRODUCCION QUE 

CONTENGAN 
SUBSTANCIAS TOXICAS 

AL AMBIENTE. 

(T) CARBON ACTIVADO RP15.1/02 

GASTADO QUE HAYA 

TENIDO CONTACTO CON 
PRODUCTOS QUE 
CONTENGAN 
SUBSTANCIAS TOXICAS 
AL AMBIENTE. 

(T) MATERIALES FUERA DE RP15.1/03 

ESPECIFICACION QUE 

CONTENGAN 
SUBSTANCIAS TOXICAS 
AL AMBIENTE. 

15.2 ELABORACION DE {T} RESIDUOS DE LA RP15.2/01 

MEDICAMENTOS. PRODUCCION Y 

MATERIALES CADUCOS 
° FUERA DE 
ESPECIFICACION QUE 
CONTENGAN 
SUBSTANCIAS TOXICAS 
AL AMBIENTE. 

 



TABLA 1 

CLASIFICACION DE RESIDUOS PELIGROSOS POR GIRO INDUSTRIAL Y PROCESO* 

{ continuacién } 

No. DE INDUSTRIAL CLAVE RESIDUO PELIGROSO No 

GIRO Y PRCCESO CRETIB 
{T) CARBON ACTIVADO RP15.2/02 

GASTADO QUE HAYA 
TENIDO CONTACTO 
CON PRODUCTOS QUE 

CONTENGAN 
SUBSTANCIAS TOXICAS 
AL AMBIENTE. 

15.3. PRODUCCION DE (B} RESIDUOS DE LA RP15,.3/01 

BIOLOGICOS. PRODUCCION, 
MATERIALES CADUCOS 
Y FUERA DE 
ESPECIFICACION. 

(T) RESIDUOS DE RP15.3/02 
PROCESOS QUE 
CONTENGAN, 
SUBSTANCIAS TOXICAS 
AL AMBIENTE. 

15.4 PRODUCCION DE {B) MATERIALES FUERA DE RP15.4/01 

HEMODERIVADOS. ESPECIFICACIONES. 

15.5 PRODUCCION DE {T) LODOS DEL RP15.5/01 

PRODUCTOS VETERINARIOS TRATAMIENTO DE 

DE COMPUESTOS DE AGUAS RESIDUALES. ~ 

ARSENICO U  ORGANO- 
ARSENICALES 

{T} RESIDUOS DE RP15.5/02 
DESTILACION —(BREAS} 
DE COMPUESTOS A 
BASE DE ANILINA. 

* Sélo se sefialan los residuos peligrosos generados por la industria farmacéutica. {D.O.F., 

1993, NOM-052-ECOL-1993, 22 de octubre de 1993).



ANEXO 2.3. 

TABLA 2 

CLASIFICACION DE RESIDUOS POR FUENTE NO ESPECIFICA. 

  

No. DE CLAVE RESIDUO PELIGROSO No. INE 

FUENTE CRETIB 

1 FUENTES DIVERSAS Y NO 
ESPECIFICAS. 

1.1 FUENTES NO (T) ENVASES Y TAMBOS VACIOS RPNE1.1/01 

ESPECIFICAS USADOS EN EL MANEJO DE 

MATERIALES Y  RESIDUOS 

PELIGROSOS. 

{T} LODOS DE DESECHO DEL RPNE1.1/02 

TRATAMIENTO BIOLOGICO DE 
AGUAS RESIDUALES QUE 
CONTENGA CUALQUIER 
SUBSTANCIA TOXICA AL 
AMBIENTE EN 
CONCENTRACIONES 
MAYORES A LOS LIMITES 
SENALADOS EN EL ARTICULO 
5.5 DE ESTA NORMA. 

(TI) ACEITES LUBRICANTES RPNE1.1/03 

GASTADOS. 

(T) RESIDUCS DE BIFENILOS RPNE1.1/04 

POLICLORADOS oO DE 
CUALQUIER OTRO MATERIAL 
QUE LOS CONTENGA EN 
CONCENTRACION MAYOR DE 

50 PPM. 

(1) RESIDUOS DE EL MANEJO DE RPNE1.1/05 

LA FIBRA DE ASBESTO PURO, 
INCLUYENDO POLVO, FIBRAS 

Y PRODUCTOS FACILMENTE 

DESMENUZABLES CON LA 
PRESION DE LA MANO 
{TODOS LOS RESIDUOS QUE 
CONTENGAN ASBESTO- EL 
CUAL NO ESTE SUMERGIDO O 
FIJO EN UN AGLUTINANTE 

NATURAL O ARTIFICIAL}.    



No. 

FUENTE 

  

TABLA 2 

( continuacién } 

CLASIFIGACION DE RESIDUOS POR FUENTE NO ESPECIFICA. 

CLAVE 
CRETIB 

(T} 

{T) 

(7) 

RESIDUO PELIGROSO 

TODAS LAS BOLSAS QUE 
HAYAN TENIDO CONTACTO 
CON LA FIBRA DE ASBESTO, 
ASI COMO LOS MATERIALES 
FILTRANTES PROVENIENTES DE 
LOS EQUIPOS DE CONTROL 
COMO SON: LOS FILTROS, 
MANGAS, RESPIRADORES 
PERSONALES Y OTROS; QUE 
NO HAYAN RECIBIDO UN 
TRATAMIENTO PARA ATRAPAR 
LA FIBRA EN UN AGLUTINANTE 
NATURAL O ARTIFICIAL. 

TODOS Los RESIDUOS 
PROVENIENTES DE Los 
PROCESOS DE MANUFACTURA 

CUYA MATERIA PRIMA SEA EL 
ASBESTO Y LA FIBRA SE 

ENCUENTRE EN FORMA LIBRE, 
POLVO 0 FACILMENTE 
DESMENUZABLE CON LA 
PRESION DE LA MANO. 

LOS SIGUIENTES SOLVENTES 
HALOGENADOS GASTADOS EN 
OPERACIONES DE 
DESENGRASADO: 
TETRACLOROETILENO, 
TRICLOROETILENO, CLORURO 
DE METILENO, 1,1,1-- 
TRICLOROETANO, 
TETRACLORURO DE CARBONO, 
FLUOROCARBONOS CLORADOS 
Y LOS SEDIMENTOS O COLAS 
DE LA RECUPERACION DE 
ESTOS SOLVENTES Y 
MEZCLAS DE SOLVENTES 

GASTADOS. 

No. INE 

RPNE1,1/06 

RPNE1.1/07 

RPNE1.1/08 

 



No. DE 
FUENTE 

  

TABLA 2 
( continuacién } 

CLASIFICACION DE RESIDUOS POR FUENTE NO ESPECIFICA 

CLAVE 
CRETIB 

(T} 

(T) 

(LT) 

RESIDUO PELIGROSO 

LOS SIGUIENTES SOLVENTES 
HALOGENADOS GASTADOS 
USADOS EN TORAS 
OPERACIONES QUE NO SEA EL 
DESENGRASADO: 
TETRACLOROETILENO, 
CLORURO DE METILENO, 
TRICLOROETILENO, 
1,1,1. TRICLOROETANO, 
CLOROBENCENO, 1, 
TRICLORO 1 
TRIFLUORETANO, o- 
DICLOROBENCENO, 
TRICLOROFLUOROMETANO =Y 
1,1,2-TRICLOROETANO, Y 10S 
SEDIMENTOS O COLAS DE LA 
RECUPERACION DE  €&STOS 
SOLVENTES Y MEZCLAS DE 
SOLVENTES GASTADOS. 

LOS SIGUIENTES SOLVENTES 
GASTADOS NO 
HALOGENADOS: XILENO, 
ACETONA, ACETATO DE ETILO, 
ETILBENCENO, ETER ETILICO,. 
ISOBUTIL METIL CETONA, 
ALCOHOL N-BUTILICO, 
CICLOHEXANONA Y METANOL 
Y LOS SEDIMENTOS O COLAS 
DE LA RECUPERACION DE 
ESTOS SOLVENTES Y 
MEZCLAS DE SOLVENTES 
GASTADOS. 

LOS SIGUIENTES SOLVENTES 
GASTADOS NO 
HALOGENADOS: TOLUENO, 
ETIL METIL _ CETONA, 
DISULFURO DE CARBONO, 

ISOBUTANOL, PIRIDINA, 
BENCENO, 2-ETOXIETANOL, 2- 
NITROPROPANO ¥ Los 
SEDIMENTOS DE LA 
RECUPERACION DE ESTOS 
SOLVENTES Y MEZCLAS DE 
SOLVENTES GASTADOS. 

No. INE 

RPNE1.1/09 

RPNE1.1/10 

RPNE1,1/11 

 



No. DE 
FUENTE 

1.2 

  

TABLA 2 

{ continuaci6n } 

CLASIFICACION DE RESIDUOS POR FUENTE NO ESPECIFICA 

RESIDUOS 
PROVENIENTES 
HOSPITALES, 
LABORATORIOS 

CONSULTORIOS 
MEDICOS. 

DE 

CLAVE RESIDUOS PELIGROSO 

CRETIB 

(E,T) LOS SIGUIENTES SOLVENTES 

GASTADOS NO 
HALOGENADOS: CRESOLES, 
ACIDO CRESILICO, 

NITROBENCENO Y Los 
SEDIMENTOS DE LA 
RECUPERACION DE ESTOS 
SOLVENTES Y MEZCLAS DE 
SOLVENTES GASTADOS. 

{T) RESIDUOS DE TRITETRA-, O 

PENTACLOROFENOL 

PROVENIENTES DE su 
PRODUCCION O DE SU USO 
COMO REACTANTE, 

PRODUCTO INTERMEDIO O 
COMPONENTE DE UNA 
FORMULACION. 

(T) RESIDUOS DE TETRA‘PENTA-, 
oO HEXACLOROBENCENO 
PROVENIENTES DE SU USO 
COMO REACTANTE, 
PRODUCTO INTERMEDIO O 
COMPONENTE DE UNA 
FORMULACION, BAJO 
CONDICIONES ALCALINAS, 

(B) RESIDUOS DE | SANGRE 

HUMANA. 

{B} RESIDUO DE CULTIVO Y CEPAS 

DE AGENTES INFECCIOSOS. 

{B) | RESIDUOS PATOLOGICOS. 

(B) RESIDUCS NO ANATOMICOS 
DE UNIDADES DE PACIENTES. 

(B) RESIDUOS DE OBJETOS 

PUNZOCORTANTES USADOS. 

(B} RESIDUOS INFECCIOSOS 

MISCELANESO Como: 
MATERIALES DE CURACION Y 
ALIMENTOS DE ENFERMOS 
CONTAGIOSOS. 

No INE 

RPNE1 

RPNE1 

RPNEt 

RPNE1 

RPNE1 

RPNE1 
RPNE1 

RPNE1 

RPNE1 

1/12 

W138 

1/14 

2/01 

-2/02 

2/03 
2/04 

+2/05 

2/06 

  

{D.0.F., 1993, NOM-052-ECOL-1993, 22 de octubse de 1993).



ANEXO 4.1. 

SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE, 

z RECURSOS NATURALES Y PESCA 

A INSTITUTO NACIONAL DE ECOLOGIA 

DIRECCION GENERAL DE RESIDUOS MATERIALES Y RIESGO 

  

MANIFIESTO PARA EMPRESA GENERADORA DE RESIDUOS PELIGROSOS. 

  

‘SEMARMAP- 
CODIGO DE IDENTIFICAGION 

  

  4 IDENTIFICACION 
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

41 RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA 
TEL 

12 GRECC'ONY CP 
E00. 

I6UtNCIPIO.O DELEGACION 

43G RO SEGUN CLAVE CNAP 

4 4 HOWBRE DEL TECNICO RESPONSABLE 
1 SLICENCIA OE SEDESOL No . 

2- CARACTERISITICAS DEL RESIDUO. 

21 ESTADO FISICO 1 sou} wove ] orseoso §—] tos 9] ott 1] row [] otros 

22 POTENCIAL DE HIDROGERO pH DB acto C1 use “DO weno 

2.3 VOLUMEN O PESO DEL RESIDUO GENERADO ANUALMENTE EN TONELADAS O METROS CUBICOS 

2.4 COMPOSICION QUMICA: 2.5 CARACTERISTICAS DE PELIGROSIDAD DE ACUERDO CON LA NORMA OFICIAL 
& | MEXICANA NOI-052-ECOLN3 ¥ CON LA NOM-0S3-ECOLIS3 

% 

—__ oe | conn 19 xoxo 
—_— eS % | G remo 7 wrusmere 
—_—  . 

| OSC C1 erocico-mreccioso     
2.5 DESCRIPCION DEL PROCESO INDICANDO OPERACION OONDE SE GENERA EL RESIDUO. 

  

  

  

3- MANEJO DEL RESIDUO DENTRO DE LA EMPRESA 

3S ALAMCENAMIENTO. 

[J Acrwmtstioreene — [] Aomwtasamnewene — [ exoomreneznonuenuce [(] encomencconeissrco 
Ly exrowa Temes eaPacino 

32 RECOLECCION G DARIA Og DOS YEGES POR SEMAHA a URAVEZ POR SEMANA, OTRA 

SADISPOSICION FINAL oO venacetacuones L] sannooeacinesa 

3.4 DESCRIPCION DEL METODO 0 SITIO DE D!SPOSICION FINAL 

ZSE LE DA TRATAMIENTO? O- a” 

{SE LE DADISPOSICION NAL EN ALGUNsiTIO? ~[J* [] 

ER CASO DE HACERLO DESCRIBA EL METODO DE TRATAMIENTO O SITIO DE DISPOSICION FINAL 

3S CERTIFICACION DEL GENERADOR DECLARO QUE TODA LA INFORMACION INCLUIDA EN ESTE MANIFIESTO ES COMPLETA Y 

LUGAR Y FECHA NOMBRE Y FIRMA, 

 



ANEXO 4.2 

  

ELABORACION DE LA ETIQUETA 

Todo envase destinado a ser utilizado para el Transporte de Substancias o Residuos 

Peligrosos deben llevar marcas perfectamente visibles, indelebles, legibles y su 

tamajfio estara en proporcién al envase. 

Para los envases con peso bruto de mas de 30 kg, el marcado o un duplicado del 

mismo debe aparecer en la parte de arriba o a un lado del envase. 

Las letras, nimeros y simbolos deben ser de por lo menos 12 mm de alto, excepto 

para envases de menos de 30 litros de capacidad, en este caso deben ser de por lo 

menos 6 mm de altura y para envases de 5 litros o 5 kg 0 menos, éstos deben ser de 

un tamafio apropiado. 

La etiqueta contendra (ver figura 4.2.1): 

* Indicacién de peligro 

* Indicacién de que es un residuo peligroso 

+ Ei nombre del residuo 

* Identificacién del residuo: 

a) Clasificacién del residuo en base al NOM-052-ECOL-1993 

b) En caso de que se haya identificado con un analisis CRETIB se marcara 

con el nombre de la caracteristica con la que fue identificado. 

* Designacién de la clave del tipo de envase.



La clave de designacién del tipo de envase, consiste en: 

- Una cifra arabiga que indica el tipo de envase, por ejemplo {tambor, porrén, etc.)}, 

seguida de: 

- Una o varias maydsculas en caracteres latinos que indiquen la naturaleza del 

material, por ejemplo (acero, madera, etc.) seguidas, cuando sea necesario, por 

- Una cifra araébiga que indique la categoria del envase dentro del tipo a que 

pertenezca éste. 

Ejemplo 

AG = Caja de cartén 1A1_ = Tambor de acero de tapa no movible 

Las cifras siguientes indican el tipo de envases: 

Tambor 

Barril 

Porrén 

Caja 

Saco 

Envase y embalaje compuesto 

N 
O
A
R
 

Y
N
 

> 

Recipiente a presién 

Las letras mayUsculas siguientes indican los tipos de material: 

A. Acero {de todos los tipos y con todos los tratamientos de superficte} 

8. Aluminio 

Cc. Madera natural 

oO. Madera contrachapada 

F. Madera reconstituida 

G. Cartén 

H. Plastico 

L. Tela 

M. Papel de varias hojas



N. Metal! (excepto el acero y el aluminio)} 

P. Vidrio o porcelana 

Claves asignadas a los diferentes tipos de envase 

1. Tambores 

2. Barriles 

3. Porrones 

4, Cajas 

5. Sacos 

A. Acero 

B. Aluminio 

D. Madera 

G. Cartén 

H. Plastico 

C, Madera 

A. Acero 

H. Plastico 

A. Acero 

B. Aluminio 

C. Madera natural 

. Madera 

. Madera 

. Cartén 

r
o
m
 o
 

. Plastico 

H. Pidstico 

1. De tapa no movible 

2. De tapa movible 

1. De tapa no movible 

2. De tapa movible 

1, De tapa no movible 

2. De tapa movible 

1, De bitoque 

2. De tapa movible 

1. De tapa no movible 

2, De tapa movible 

1. De tapa no movible 

2. De tapa movible 

1, Ordinaria 

2. De paredes no tamizantes 

1. Expandido 

nN
 . Rigido 

1. Sin forro ni revestimientos 

interiores 

1A1 

1A2 

1B1 

1B2 

1D 

1G 

1Hi 

1H2 

2C1 

2C2 

3A1 

3A2 

3H1 

3H2 

4a 

4B 

4c1 

4c2 

4D 

4F 

4G 

4H1 

4H2 

5H1



2. No tamizantes 5H2 

3. Resistentes al agua 5H3 

H. Pelicula de 5H4 

plastico 

L. Tela 1. Sin forro ni revestimiento 5L1 

interiores 

2. No tamizantes 5L2 

3. Resistentes al agua 5L3 

M. Papel 4. De varias hojas 5M1 

2. De varias hojas, resistentes al 5M2 

agua 

Nota: en la tabla 1 no estan considerados los envases compuestos. En el caso de los 

envases y embalajes combinados, sdlo se debe utilizar el nimero de la clase 

correspondiente al envase y embalaje exterior.



  

PELIGRO 
  

RESIDUO PELIGROSO 

Manejese con Cuidado 

Refrigerante 

( aceite soluble). 

    Clave del INE Tipo de envase 

RP8.1/02 TA1   
  

Figura 4.2.1. 

     



ANEXO 4.3. 

La Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca. 

Direccion General de Normatividad Ambiental 

  

  

      

  

  

  
  

  

  

  

  

  

          
  

  

  

  

  

  

  

  

  

    
  

    
      
  

  

  

x SEMARMAP os vs . . 
Manifiesto de Entrega, Transporte_y Recepcién de Residuos Peligrosos 

‘ Yo. de Registi No. de 2, Pagina 
L. Identificacién No donee de Maaifiesto gt 

3. Razén Social dela Empresa: 

Donticitio CP. 

Municipio Estado 

a 4, Tel (s} Licencia de SEMARNAP No. 

a 4, Descripcién Contencdor Cantidad Total de Residuos 
GRombre def restdvo y earecteristicns) < Capeeidad | Tipo 

we Cnidas Volémen Peso 

so] 
a 
& oO : 

& Inatrucclones Espectales e Informacion Adicional para cl Manejo Seguro 

7. Certificado del Generador 

Dectaro que el contenedor esta total y correctamente descrito mediante et nombre del 
residuo, caracterfsticas CRETLB, bien empacado y marcado y que se han previsto las 
condiciones de seguridad para su transporte por via terrestre de acuerdo a la Iegislacién 

nacional vigente, 
Nombre y Firma de! Responsable 

Ig. Nombre de la Empresa Transportadora 

< Domicillo: Teléfono: 

& No. de Registro SCT 
me 9. Recibi los materiales descritas en ef Manifiesto para su transporte 

a 
° Nombre: [eargo: Firma: 

Be Fecha de embarque: Dia Mes Ajio 
n a 

Zz 
<< 10. Ruta de Empresa generadora hasta su entrega 

fa 
& 

#1. Tipo de vehiculo No. de Placa 

12, Nombre de la empresa Lic. de SEMARNAP 

° = 
m Domicifio: 
a 

g 13. Recibi los residues descrites en el manifiesto 

Zz 
= 
a 
n Observaciones: 
a 
a        



ANEXO 4.4. 

_ SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE, RECURSOS NATURALES Y PESCA. 
LX DIRECCION GENERAL DE PREVENCION Y CONTROL 

DE LA CONTAMINACION AMBIENTAL. 
MANIFIESTO PARA CASOS DE DERRAME DE RESIDUOS 

PELIGROSOS POR ACCIDENTE 

  

4-IDENTIFICACION 
  

  

RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA. ~ TEL 
DIRECCION Y C.P. MPIO, EDO. 
NOMBRE DEL TEGNICO RESPONSABLE___o TEL. 

  

FECHA Y HORA EN QUE OCURRIO EL ACCIDENTE 

2 -LOCALIZACION Y CARACTERISTICAS DEL SITIO DONDE OCURRIO EL ACCIDENTE. 

  

  

3 -CAUSAS QUE MOTIVARON EL DERRAME , INFILTRACION, DESCARGA OVERTIDO. 

4+ DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DEL RESIOUO. 
  

CAReGEe SET RRR 
(_ soLino {_ HQUIDD —(_, GASEOSO} NOMECOL-s3-1856, oe . - 

C CORROQSIVO i‘; BIOLOGICO 

(Get (_ powo (topos (, neactwo ~ INFECOIOSO 

POTENCIAL DE HIDROGENO PH C EXPLOSIVO 
(aco {_ pase = {_ OTROS (_ Toxco 
7 s OLUMEN O PESO DEL RESIDUO: Cc NEUTRO C INFLAMABLE 
        
  

5 - ACCIONES REALIZADAS PARA LA ATENCION DEL ACCIDENTE. 

  

6.- AYUDA QUE REQUIERE PARA LA ATENCION OEL ACCIDENTE, 

    

7 - MEDIDAS APORTADAS PARA LA LIMPIEZA Y RESTAURACION DE LA ZONA AFECTADA. 

8 - POSIBLES DANOS CAUSADOS A LOS ECOSISTEMAS 

    

“NOMERE FIRMA 

NOTA: EN CASO DE RESIDUOS ALTAMENTE TOXICOS ¥ PELIGROSOS N&BEAA INFORMAR DE INMEDIATO 

AL INSTITUTO RACIONAL DE ECOLOGIA



ANEXO 4.5. 

CARTELES DE IDENTIFICACION PARA UNIDADES DE AUTOTRANSPORTE 

  

CLASE 1 EXPLOSIVOS 

  

CLASE 1 EXPLOSIVOS 
DIVISION 1.2 

CLASE 1 EXPLOSIVOS 
DIVISION 13 

  

CLASE t EXPLOSIVOS 
Division 1 

      
  

    

  
  

  

         
  

  

        

DeMHOH Y« 
OPCONE OPCOH? CPCOHT PION 2 

—_ i [al am 

SRE bean hss Se aRIKE ‘OnE 

CLASE 1 EXPLOSIVOS CLASE 1 EXPLOSIVOS: CLASE 2 GASES CLASE 2 GASES. 

DMSIOH 15, DIMSION 1.6 DIISKON 21 DIVISION 2.2, 

once orca orcs ‘opcone orcons OFCOM? 
f 2 

=a = —_ 

“erupoa ge gvemTeRHO tN 

CLASE 3 LIQUIDOS CLASE 4 SOLIDOS CLASE 4 SOLIDOS 

DIVISIONS DIVISION 4 1 DIVISION 4 2 

ores orcnue neice orciitz OPEN orcone 

= me : aa 

wave consusrion 
we ree SORE 

CLASE 5 OXIDANTES Y PEROXIDOS ORGANICOS CLASE 6 TOXIGOS: 

DIMISION S1 ‘DIVISION 52 DIVISION 6.4 

OPCIONT OPCKOH2 OPTION L ' OPCION 2 OPCION 1 t OPCION 2 

‘OXDANTE” 

51 
3 —_ 

cea 
TLASE 6 SUBST.INFECCIOSAS| + CLASE 8 COHROSIVOS CLASE 9 VARIOS: CARTELES ADICIONALES: 

DIMISION 6.2 DIVISION B TRANSPOATE CON URIBAD 

orcons PEREMU— UlABa 
yaa 

  

      
  

CARTEL TEMPORAL 
LCAROSTANOLE FEPROCARARY 

URCAUENTE, 
ae 

RESIOIOF      



  

ANEXO 4.6. 

  

HOJA DE EMERGENCIA EN TRANSPORTACION 

  

4- Nombre y direccin de la 3- Nombre del producto o 6.- Compafifa transportadora: 

  

  

  

compaiiia® Residuos 

Comercial: 

Fabneante © Usuatio © Quimico” 

importador (©) _ Distribuidor O| 4- Clasificacion’ 7.- Teléfonos de emergencia 

2- Teltéfonos de emergencia y 5.- No UN del material Tet 

Fax. del Expedidor: 

LT Ld | Lew     
  
  

  

8.- Estado Fisico:   g.- Aspacto fisico:   ~ Avisar a las autondades focales. 
Patcia, Federal de Caminos y Puertos| 
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