7% UNIVERSIDAD
4 DE ANTIOQUIA

PLANTEAMIENTO E IMPLEN ENTACION DE ESTRATEGIAS
PARA MEJORAR LAS PRACTICAS AMBIENTALES DE LA
EMPRESA LIFEFACTORS ZONA FRANCA S.AS.

)

r(es)
Marce Cia Cardona

?

'8

Unive le Antioquia

e AFacultad de Ingenieria, Escuela Ambiental
Medellin, Colombia

2021



https://co.creativecommons.net/wp-content/uploads/sites/27/2008/02/by-nc-sa.png

PLANTEAMIENTO E IMPLEMENTACION DE ESTRATEGIAS PARA MEJORAR
LAS PRACTICAS AMBIENTALES DE LA EMPRESA LIFEFACTORS ZONA
FRANCA S.AS.

Autor (a):

Marcela Garcia Cardona

Tesis o trabajo de investigacion presentada(o) como requisito parcial para optar al titulo
de:

Ingeniera Ambiental

Asesores (a):
Elizabeth Ocampo Montoya

Universidad de Antioquia
Facultad de Ingenieria, Escuela Ambiental
Medellin, Colombia
2021



PLANTEAMIENTO E IMPLEMENTACION DE ESTRATEGIAS PARA MEJORAR
LAS PRACTICAS AMBIENTALES DE LA EMPRESA LIFEFACTORS ZONA
FRANCA S.A.S.

1. RESUMEN

El funcionamiento de las empresas industriales manufactureras generalmente implica algin
impacto ambiental negativo, positivo 0 ambos, generado por los aspectos ambientales de las
actividades realizadas diariamente en estas. La empresa LifeFactors Zona Franca S.A.S. es una
empresa industrial manufacturera que se dedicard a la fabricacion de medicamentos
hemoderivados como la albumina y la inmonoglobulina G, para la fabricacion de estos
medicamentos se realizan diversas actividades que tienen aspectos ambientales e implican unos
impactos ambientales. Con el objetivo general de promover buenas practicas ambientales en la
empresa Yy ser mas responsables en este &mbito, durante el desarrollo de la practica empresarial,
se definieron los aspectos ambientales que se generaban por el desarrollo de los procesos y
actividades realizadas diariamente y se valoraron los impactos de manera cuantitativa, lo que
nos permitid descubrir que los impactos negativos mas significativos pertenecian a los
consumos de agua y de energia y a la generacion de residuos peligrosos, y, Unicamente,
encontramos un impacto positivo en la generacion de residuos aprovechables. Esto, nos condujo
finalmente, a tener la capacidad de definir objetivos, metas y programas para mejorar los
impactos negativos y potenciar los positivos; asi, se propuso de manera mas prioritaria la
realizacion de un programa de Ahorro y Uso Eficiente tanto del agua como de la energia y un
mayor control y seguimiento en la generacion de residuos peligrosos. Por otro lado, se ayudo a
mejorar considerablemente en temas de manejo de residuos y de sustancias quimicas, aportando
formatos, rétulos, matrices de compatibilidad quimica y diversos procedimientos. Sin embargo,
la empresa LifeFactors Zona Franca S.A.S. en la actualidad se encuentra realizando lotes piloto
para la fabricacién de los medicamentos, es decir, que ain no se tienen las actividades, materias
primas y procesos productivos definidos al 100%, lo que implica constantes cambios. Por lo
tanto, es imprescindible que todos los resultados aqui obtenidos se revisen periédicamente para
actualizarlos de acuerdo a los cambios que vayan ocurriendo.

2. INTRODUCCION

La actividad productiva de las empresas que se dedican a la fabricacion de productos
farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales y productos botanicos de uso farmacéutico se
clasifica, segin la Clasificacion Industrial Internacional Uniforme de todas las actividades
econdmicas — CIIU, como industrial manufacturera (DANE, 2012). La palabra manufactura se
define como todas las operaciones de compra de productos y materiales, produccién, control de
calidad, liberacion, almacenamiento y distribucion de un producto farmacéutico y sus
respectivos controles (resolucion 1160, 2016). En la industria farmacéutica, para la obtencion
de nuevos productos, se llevan a cabo diferentes procesos que implican la expulsion al ambiente
de subproductos indeseables, entre ellos se encuentran las descargas de aguas residuales, la
generacion de residuos peligrosos y no peligrosos, las emisiones contaminantes a la atmdésfera,
entre otros (Trecco, C. et al., 2011).



En particular, la empresa LifeFactors Zona Franca S.A.S. es una empresa de biotecnologia
farmacéutica que se dedicard a la fabricacion de medicamentos hemoderivados a partir del
fraccionamiento de plasma humano. Los medicamentos hemoderivados son esenciales para el
tratamiento de multiples enfermedades (LifeFactors, 2019). Debido a esto, y siendo LifeFactors
Zona Franca S.A.S. una empresa farmacéutica, se hace esencial conocer los diferentes aspectos
e impactos ambientales que se pueden ocasionar a partir de su funcionamiento. Conociendo los
aspectos e impactos ambientales se pueden definir objetivos, metas y programas a corto,
mediano y largo plazo para la empresa que la ayude a tener mejores practicas y estrategias en
el &mbito ambiental. Sin embargo, al ser LifeFactors una empresa que apenas esta conociendo
y explorando su proceso productivo, se convierte en un impedimento para poder definir de
manera completa y exacta practicas que le ayuden a mejorar ambientalmente, por lo que se hara
teniendo en cuenta la informacién actual de la empresa y los procesos experimentales que se
estan llevando a cabo.

Se espera tener un gran avance en términos de conocimiento ambiental de la empresa y mejores
practicas ambientales, de manera que se puedan responder a preguntas como: ¢cuéles aspectos
e impactos ambientales genera su funcionamiento?, ;,como hacer de manera correcta el manejo
de residuos solidos y sustancias quimicas? y ¢cuales objetivos, metas y programas se proponen
para seguir mejorando? Asi, dariamos cumplimiento a nuestro objetivo general de promover
buenas practicas ambientales en la empresa LifeFactors Zona Franca S.A.S.

3. OBJETIVOS
3.1. OBJETIVO GENERAL

Promover buenas practicas ambientales en la empresa LifeFactors Zona Franca S.A.S.
3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.1. Identificar los aspectos e impactos ambientales asociados a las actividades de la empresa.
3.2.2. Dar un buen manejo a los residuos generados en la empresa siguiendo los lineamientos
del PMIRS.
3.2.3. Mejorar el desempefio ambiental de la empresa estableciendo objetivos, metas y
programas.

4. MARCO TEORICO

El articulo 12 del Decreto 1782 de 2014 establece que: “Los laboratorios fabricantes de
medicamentos bioldgicos que se comercialicen en el pais, deben obtener la certificacion de
Buenas Précticas de Manufactura conforme a la reglamentacion que para el efecto expida el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, la cual, tendra en cuenta los informes técnicos
emitidos por la Organizacion Mundial de la Salud -OMS, en su version mas actualizada.”
(Decreto 1782, 2014)



Las buenas practicas de manufactura se definen como el conjunto de procesos, procedimientos
técnicos y normas que se encargan de garantizar la fabricacion controlada y uniforme para cada
lote de produccion, de acuerdo con las normas de calidad y los requisitos exigidos para su
comercializacion. En la resolucion 1160 de 2016 se establecen Manuales de Buenas Practicas
de Manufactura y Guias de Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de Produccion de
Medicamentos, con el fin de obtener el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Préacticas
de Manufactura (BPM). (Resolucion 1160, 2016)

Para la obtencion de este certificado de cumplimiento de BPM otorgado por el INVIMA, la
empresa LifeFactors Zona Franca S.A.S. esta en el proceso de cumplimiento de lo estipulado
en los manuales y las guias de BPM. Dentro de los lineamientos de estos se encuentran los
materiales de desechos, donde se exige lo siguiente:

“14.44 Deben adoptarse las medidas necesarias para el almacenamiento apropiado y seguro
de los materiales desechados a ser eliminados. Las sustancias toxicas y los materiales
inflamables deben almacenarse en contenedores de adecuado disefio, separados, y cerrados de
conformidad a la legislacion nacional.

14.45 No se debe permitir la acumulacion de materiales desechados. Deben ser recolectados
en recipientes adecuados para su traslado a los puntos de retiro fuera de los edificios y deben
ser eliminados en forma sequra y sanitaria a intervalos regulares y frecuentes.” (Resolucion
1160, 2016).

Con el objetivo de cumplir dichos requisitos para la obtencion del certificado en BPM, en
cuanto al &ambito ambiental, podemos como primer paso identificar los aspectos ambientales
gue se generan a partir de las actividades desarrolladas en la empresa, de manera que podamos
evaluar los impactos ambientales que se deriven de dichos aspectos y asi poder definir practicas
que ayuden a mejorar el desempefio ambiental, especialmente en cuanto al manejo de residuos
solidos y sustancias quimicas.

4.1. Matriz de aspectos e impactos ambientales

Un aspecto ambiental se define como “Elemento de las actividades, productos o servicios de
una organizacion que interactla o puede interactuar con el medio ambiente.” Por su parte, un
impacto ambiental se define como “Cambio en el medio ambiente, ya sea adverso o
beneficioso, como resultado total o parcial de los aspectos ambientales de una organizacion.”
Un aspecto ambiental es significativo si genera uno o mas impactos ambientales significativos.
(NTC-1SO 14001, 2015)

La herramienta que permite identificar los elementos de un producto o actividad que realiza una
entidad, relacionadas a la interaccion con el ambiente, y posteriormente valorar el dafio
potencial que se deriva de dicha actividad o producto e identificar un control apropiado, se
conoce como una matriz de identificacion de aspectos y valoracion de impactos ambientales.
Estas evaluaciones se pueden interpretar cualitativa o cuantitativamente a través de variables.



A partir del resultado obtenido con la utilizacion de esta herramienta, es posible definir
objetivos y metas a corto, mediano y largo plazo, con el fin de reducir los impactos ambientales
causados por los diferentes aspectos ambientales a través de la implementacion de programas
de gestion ambiental. (Secretaria Distrital de Ambiente, 2013)

4.2.  Plan de Manejo Integral de Residuos y Plan de Contingencia

Un Plan de Gestion Integral de Residuos es un instrumento de planeacion en el que se establecen
herramientas que permitan a los generadores conocer y evaluar sus residuos (tipos y cantidades)
y tomar medidas frente a ellos (alternativas de prevencion y minimizacion en la fuente, manejo
integral ambientalmente seguro (interno y externo)) (Anénimo, s.f). EI manejo integral de
residuos hace referencia a adoptar medidas necesarias para la prevencion, minimizacion,
separacion, almacenamiento, transporte, aprovechamiento, valorizacidn, tratamiento y
disposicion final de todos los residuos generados, tanto peligrosos como no peligrosos, con el
fin de prevenir o disminuir el riesgo de afectaciones sobre la salud y el ambiente. (Builes, B.,
2017)

En el articulo 10 del decreto 4741 de 2005 se encuentran las obligaciones del generador, dentro
de las cuales estd contar con un plan de contingencia actualizado para atender cualquier
accidente o eventualidad que se presente. Para la realizacion de este plan se pueden seguir los
lineamientos establecidos en el Decreto 321 de 1999 (Decreto 4741, 2005). En un Plan de
Contingencia se define una estructura o procedimiento estratégico, operativo e informativo que
se aplicara para predecir, prevenir y/o enfrentar de manera oportuna, adecuada y eficaz
situaciones de calamidad, desastre o emergencia, con el objetivo de regresar a la normalidad
teniendo el minimo de consecuencias negativas para la poblacion y el medio ambiente. (Decreto
1609, 2002)

5. METODOLOGIA

5.1. Matriz de aspectos e impactos ambientales

Con el objetivo de obtener la matriz de aspectos e impactos ambientales de la empresa
LifeFactors Zona Franca S.A.S. se consultd y se siguidé la metodologia definida por el
INSTRUCTIVO Diligenciamiento de la Matriz de Identificacién de aspectos y valoracién de
impactos ambientales desarrollado por el Plan Institucional de Gestion Ambiental de la
Secretaria Distrital de Ambiente de la alcaldia de Bogota. (secretaria distrital de ambiente,
2013)

De esta manera, como primer paso, se partié de un conocimiento general de los procesos y las
actividades realizadas en la empresa, haciendo un analisis que permitiera definir la interaccion
con el ambiente de las mismas y la frecuencia con que se hacian dichas actividades, siendo
normal cuando la actividad se hacia periodicamente, anormal cuando la actividad no se
realizaba todos los dias y emergencia cuando ocurria esporadicamente. Definidas estas
actividades, se identificaron los aspectos ambientales como el elemento de las actividades



definidas que pueden interactuar con el ambiente y seguidamente el impacto ambiental asociado
como cualquier cambio en el medio ambiente, positivo o negativo.

Una vez definidos los aspectos e impactos ambientales asociados a los procesos y actividades
desarrollados por la empresa LifeFactors Zona Franca S.A.S., se hizo la valoracién del impacto
ambiental de modo que se pudiera evaluar de forma cuantitativa la afectacion al medio
ambiente. Para realizar la valoracion, primero se identifico si el impacto ambiental causado por
el desarrollo de las actividades de la empresa era positivo (+) o negativo (-), siendo positivo
una mejora en la calidad del medio ambiente y negativo un deterioro en la misma; luego, se
identificé cuél de los recursos ambientales (suelo, agua, aire, flora y fauna) estaba siendo
afectado al interactuar con el aspecto ambiental de manera que se presentara en el mismo un
deterioro 0 una mejora segun el impacto ambiental. Teniendo en cuenta la valoracién, se
priorizaron los impactos ambientales que tuvieran més afectacion, definiendo objetivos, metas
y programas que ayuden a reducir los impactos negativos y potenciar los positivos.

Para cuantificar la importancia del impacto ambiental, se evaluaron las variables definidas en
el instructivo de la secretaria distrital de ambiente (Tabla 1), en el cual se evaltan los impactos
y se cuantifican de acuerdo a la influencia, posibilidad de ocurrencia, tiempo de permanencia
del efecto, afectacion o riesgo sobre el recurso generado por el impacto y por el cumplimiento
normativo asociado al impacto. Obteniendo finalmente el valor siguiendo la siguiente ecuacion

[1]:
I=A*P*xDx*RxCx*N[1]

Donde, I: Importancia, A: Alcance, P: Probabilidad, D: Duracién, R: Recuperabilidad, C:
Cantidad, N: Normatividad.

Tabla 1. Valoracion del impacto ambiental. Secretaria distrital de ambiente, 2013.

CRITERIOS DE VALORACION

SIGNIFICADO

ESCALA DE VALOR

Se refiere al &area de 1{puntual): El )
. i . S{local): 10({regional): Tiene
influencia del impacto en Impacto queda
. . Trasciende los | consecuencias a nivel
ALCAMNCE (A) relacion con el entorno | confinado dentro L. R i X
) limites del drea de | regional o trasciende los
donde se genera. del area donde se . . e o
influencia. limites del Distrito.
genera.
PROBABILIDAD (P) Se refiere a la posibilidad
que se di el impacto y esta 1{baja): Existe | S{media): Existe

relacionada con la

"REGULARIDAD" (Mormal,

una posibilidad

muy remota de

una posibilidad

media de Qque

10(alta): Es muy posible

gue suceda en cualguier

anormal o de emergencia). momento.
que suceda suceda.
Se refiere al tiempo que 1{breve): S{temporal):
) pe 1 { :l ( p- ) ) 10{permanente):
DURACION (D) permanecera el efecto Alteracion del | Alteracion del .
Alteracion del recurso
positive o negativo del | recurso  durante | recurso  durante
. . permanente en el
impacto en el ambiente. un lapso de | un lapso de




Existen aspectos

ambientales que por sus

caracteristicas se waloran
directamente con la
normatividad vigente

como son: Generacidon de
ruidc por fuentes de
combustion externa, por
fuentes de combustion
interna y uso de publicidad

exterior visual.

tiempo muy

peguefio.

tiempo

moderado.

tiempo.

Se refiere a la posibilidad
de reconstruccion, total o
parcial del recurso
afectado por el impacto.
Existen aspectos

ambientales que por sus

1(reversible):
Puede eliminarse
el efecto por

S(recuperable):

10(irrecuperable

firreversible): Elflos

por sus caracteristicas se
valoran directamente con
la normatividad wvigente
como: la generacion de
residuos peligrosos,
escombros, hospitalarios y

aceites usados.

recurso o el
ambiente.

sobre el recurso o

el ambiente.

i Se puede

caracteristicas se valoran | medio de L recursos afectados no
disminuir el

directamente con la | actividades . retornan a las

L ) efecto a través de o .

RECUPERABILIDAD (R) normatividad vigente | humanas did d condiciones originales a
medidas e

comao: vertimientos | tendientes a trawvés de ningan medio.

L control hasta un .
domésticos v no | restablecer las ) 10 (Cuando el impacto

i estandar
domésticos. Para la | condiciones i es positivo se considera

. . L. determinado. . .
generacion  de residuos | originales del una importancia alta)
aprovechables Ila | recurso.
calificacion serd de 10
tanto para el impacto
positivo como negativo.

Se refiere a la magnitud
del impacto, es decr, la
severidad con la que
ocurrird la afectacion y/o
riesgo sobre el recurso,
N . . 5(moderada):
esta debera estar | 1(baja): .

; L - Alteracion »
relacionada con la | Alteracidn minima 10(alta): Alteracion
. . . moderada del o

REGULARIDAD del recurso. Existe . significativa del recurso.
. . . . recurso. Tiene un )
CANTIDAD (C). seleccionada. Existen | bajo potencial de cencial 4 Tiene efectos
encla e
aspectos ambientales que | riesgo  sobre el pcl . importantes sobre el
riesgo medio

recurso o el ambiente.

NORMATIVIDAD [N)

Hace referencia a la
normatividad ambiental
aplicable al aspecto y/o el

impacto ambiental.

1: No tiene
normatividad
relacionada.

10: Tiene
normatividad
relacionada.

Una vez cuantificado el impacto ambiental, se define su rango de importancia, siendo alto entre
125.000y 1°000.000, moderado entre 25.000 y 125.000 y bajo entre 1 y 25.000. De esta manera,
si se obtiene un rango de importancia alto, se deben establecer prioritariamente objetivos, metas
y programas para mejorarlo; si se obtiene un rango de importancia moderado, se revisa el
proceso y si se obtiene un rango de importancia bajo se hace seguimiento. Asimismo, se define




la significancia del impacto ambiental como significativo si su rango de importancia es
moderado o alto y no significativo si su rango de importancia es bajo.

Finalmente, después de obtenida y analizada la matriz de aspectos e impactos ambientales de
la empresa LifeFactors Zona Franca S.A.S. se definieron objetivos, metas y programas
priorizando los impactos ambientales significativos.

5.2. Manejo de residuos sélidos

En cuanto al manejo de los residuos generados en LifeFactors Zona Franca S.A.S., se tenia un
adelanto en documentacion, en la cual habia un Plan de Manejo Integral de Residuos Sélidos y
los procedimientos de Manejo de Residuos y Manejo Externo de Residuos (a manera de
borrador), los cuales habian sido realizados por la asesora ambiental de la empresa. Sin
embargo, lo descrito en el plan y en los procedimientos alin no se conocia por todo el personal
de la empresa y, por tanto, no se estaba cumpliendo. Teniendo en cuenta esto, como primer
paso se leyo detenidamente el plan y los procedimientos para determinar los cambios y hacer
la respectiva actualizacion. Asi, se identifico:

e La caracterizacién de residuos generada por cada una de las areas de la empresa ya no
correspondia a la definida por la asesora ambiental, por lo cual en reuniones con los
encargados de cada area se defini6 una nueva caracterizacion.

e Teniendo en cuenta la nueva caracterizacion de residuos, se definieron los colores, las
cantidades y las capacidades de las canecas de residuos que se necesitaban en cada una
de las éreas.

e Se identificd que el formato para el control de la generacion de residuos solidos no
estaba funcionando, pues pedia muy poca informacion al generador interno y se requeria
mucha mas informacion sobre el residuo para la entrega al gestor externo de residuos,
fue asi como se cred un nuevo formato para el control de la generacion de residuos.

e Encuanto al etiquetado de los residuos, slo estaba definido poner algunos simbolos de
peligrosidad dependiendo del residuo generado, de esta manera se cre6 un rétulo general
que se le pusiera a todos los residuos de manera que pudiéramos identificar después qué
tipo de residuo era para poder etiquetarlo adecuadamente y gestionar su entrega,
tratamiento y disposicion final.

e Hubo varios cambios en la estructura interna de la planta, por lo cual el plano de la ruta
de residuos cambiaba, junto con el ingeniero de mantenimiento, el cual es el encargado
de la actualizacion de los planos, se actualizaron dichas rutas.

e Se definio la refrigeracion de residuos bioldgicos y el rasgado de la etiqueta de envases
vacios.

e Parala gestion externa de residuos peligrosos, se cambio la empresa contratada. Se hizo
un contrato con la empresa Quimetales S.A.S. como gestor externo para la entrega,
almacenamiento y gestion del tratamiento y disposicion final de los residuos peligrosos,
y como estaba definido en el procedimiento de manejo externo de residuos, se
solicitaron en cada entrega de residuos el manifiesto de transporte y el certificado de
disposicion final.



¢ Finalmente, una vez revisados y actualizados, tanto el plan como los procedimientos, se
subieron a la plataforma documental que se maneja en la empresa como parte de las
Buenas Préacticas de Manufactura llamada QualityKick, y una vez publicados, se
empez6 a dar cumplimiento a lo descrito y a hacer seguimiento de que el personal lo
estuviera cumpliendo.

5.2.1. Procedimiento de identificacion de riesgos y manejo de emergencias asociadas
al almacenamiento y manejo de residuos solidos y/o sustancias quimicas

Como parte del objetivo de darle un buen manejo a los residuos y sustancias quimicas
almacenadas en la empresa, realicé un documento que funcionara como un plan de
contingencia. En este, como primer paso identifiqué las situaciones de riesgo a las que podrian
estar expuestos los residuos y/o las sustancias quimicas. Una vez identificados los peligros que
pueden desencadenar una situacién de emergencia, adopté el método AMFE (Analisis Modal
de Fallos y Efectos) en cuanto a la evaluacion de las variables, pero viéndolo no en términos de
calidad, que es en lo que se utiliza frecuentemente este método, sino desde una perspectiva de
gestion del riesgo de las sustancias quimicas y los residuos generados. Asi, la evaluacion del
riesgo se hizo en términos de la probabilidad, la severidad y la detectabilidad, obteniendo un
namero de probabilidad del riesgo al multiplicar las tres variables y, finalmente, definiendo las
medidas que tendrian que tomarse en caso de que alguna de las situaciones de emergencia
Ilegara a presentarse.

5.3. Manejo de sustancias quimicas

En la empresa LifeFactors Zona Franca S.A.S. se requiere una alta demanda de diferentes
sustancias quimicas, incluidas sustancias controladas por estupefacientes. Para el manejo de
sustancias quimicas, existia como borrador un procedimiento con los lineamientos para un buen
manejo de las mismas realizado por la asesora ambiental de la empresa y tres matrices de
compatibilidad quimica de acuerdo a los lugares de almacenamiento de las sustancias quimicas.
Aunqgue el tema del manejo de sustancias quimicas no estaba incluido dentro de los objetivos
iniciales, tras revisar el procedimiento existente, se identificd que las sustancias quimicas que
se estaban almacenando y utilizando en los procesos de la empresa eran muchas mas de las que
estaban consideradas en el procedimiento y en las matrices de compatibilidad iniciales. Asi, se
pidio a cada una de las areas la actualizacion y las fichas de datos de seguridad que utilizaban
para poder realizar nuevamente las matrices de compatibilidad quimica y actualizar el
procedimiento.

Para la realizacién de las matrices de compatibilidad quimica, se utilizé una matriz guia para el
almacenamiento seguro de sustancias quimicas y se tuvo en cuenta la informacién de la ficha
de datos de seguridad de cada sustancia quimica. Adicionalmente, no se tenia un procedimiento
para el manejo de las sustancias quimicas controladas por estupefacientes, por lo que se cred
dicho documento teniendo en cuenta la resolucion 0001 de 2015 y la guia para solicitar el



Certificado de Carencia de Informes por Trafico de Estupefacientes y autorizaciones
extraordinarias para el manejo de sustancias y productos quimicos controlados.

6. RESULTADOS Y ANALISIS

6.1. Matriz de aspectos e impactos ambientales

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos en la matriz de aspectos e impactos ambientales
(Anexo 1), podemos observar (Tabla 2) que en los procesos administrativos, de infraestructura
y mantenimiento y de almacenamiento, los impactos negativos mas significativos, es decir, con
un rango de importancia alto, se dan en el consumo de agua y en el consumo de energia; v,
Unicamente, se da un impacto positivo de importancia alta en las actividades administrativas
teniendo una generacion importante de residuos aprovechables (papel, carton, plastico y vidrio),
lo cual implica hacer un uso adecuado de los recursos.

En los procesos productivos, de control de calidad y de investigacion y desarrollo, los impactos
negativos mas significativos corresponden a la generacion de residuos peligrosos, al consumo
de agua y al consumo de energia, y no se tiene ningun impacto positivo de importancia alta.

Tabla 2. Rango de importancia del impacto ambiental. Fuente propia.

RANGO DE

PROCESO ACTIVIDAD ASPECTO AMBIENTAL ASOCIADO IMPORTANCIA
Generacion de residuos -
Uso eficiente de recursos
aprovechables
L. . Saturacion del relleno sanitario,
Generacion de residuos no o
contaminacion del recurso agua y Moderado
aprovechables
del recurso suelo
Actividades

Administrativo

administrativas. Consumo de agua Agotamiento de recursos naturales

Consumo de energia Agotamiento de recursos naturales

Vertimientos domésticos con L
R Contaminacion del recurso agua Moderado
descargas al alcantarillado
Produccion de
Inmonoglobulina Generacion de residuos no Contaminacion del recurso aguay Moderado
Productivo, control Gy Albimina, aprovechables del recurso suelo
de calidad, pruebas de
investigacion y calidad a los
desarrollo insumos, analisis Generacion de residuos = .
. L Uso eficiente de recursos Bajo
de investigacién y aprovechables
desarrollo,




PROCESO

ACTIVIDAD

almacenamiento

ASPECTO AMBIENTAL ASOCIADO

RANGO DE
IMPORTANCIA

y manejo de G i6n d id i Contaminacién de los recursos
EEREES eneracion de residuos peligrosos N ———
quimicas y/o
bioldgicas.
Vertimientos de aguas residuales no S
,g ) Contaminacion del recurso agua Moderado
domésticas
Consumo de agua Agotamiento de recursos naturales
Consumo de energia Agotamiento de recursos naturales
Derrame de sustancias quimicas y/o Contaminacion del recurso agua y
S Moderado
bioldgicas del recurso suelo
Generacion de residuos de manejo L .
K Contaminacidn del recurso suelo Bajo
especial (escombros)
Generacién de residuos - .
Uso eficiente de recursos Bajo
aprovechables
Cambios y Generacion de residuos no Contaminacion del recurso agua y Moderado
adecuaciones en aprovechables del recurso suelo
Infraestructura 'y la infraestructura

mantenimiento

fisica de la planta,
mantenimiento
de equipos.

Consumo de energia

Agotamiento de recursos naturales

Consumo de agua

Agotamiento de recursos naturales

Consumo de combustible ACPM Agotamiento de recursos naturales Bajo
Generacién de residuos - .
Uso eficiente de recursos Bajo
aprovechables
Almacenamiento
de las materias
. primas necesarias Generacion de residuos no Contaminacién del recurso aguay
Almacenamiento Moderado
parala aprovechables del recurso suelo
produccion de los
medicamentos.
., . . Contaminacién de los recursos
Generacidn de residuos peligrosos - Moderado




RANGO DE

PROCESO ACTIVIDAD ASPECTO AMBIENTAL ASOCIADO IMPORTANCIA

Consumo de energia Agotamiento de recursos naturales

Consumo de agua Agotamiento de recursos naturales

Derrame de sustancias quimicas y/o Contaminacion del recurso aguay
bioldgicas del recurso suelo

Moderado

Estos resultados se pudieron comprobar en la préactica en cuanto al alto consumo de agua y a la
alta generacion de residuos peligrosos en las areas de biomanufactura (produccién), control de
calidad e investigacion y desarrollo:

Durante el mes de diciembre, entre el dia 9 y el dia 16, se llevé a cabo la produccién de un lote
piloto de 50 litros de albimina e inmonoglobulina G, los cuales serdn los medicamentos
desarrollados por la empresa LifeFactors Zona Franca S.A.S. Aprovechando dicha produccion,
se quiso hacer una caracterizacion de las aguas residuales no domésticas que se generaban del
proceso, para esto se tuvo en cuenta la medicion de la cantidad de agua que era desechada,
teniendo la ventaja de que existe un contador de agua que es exclusivo para estas areas. Como
resultado se obtuvo que, durante esos ocho dias de produccidn, se consumieron
aproximadamente 69.000 litros.

Aunque entre las conclusiones del informe de aguas residuales descubrimos ciertos problemas
en el sistema de agua que se utiliza en la empresa, la cantidad de agua consumida es muy
elevada.

En cuanto a la generacion de residuos peligrosos, durante los ocho dias de produccion se
generaron aproximadamente 73,63 Kg de residuos solidos contaminados con plasma
(biosanitarios), 2,7 Kg de residuos cortopunzantes contaminados con plasma y 4,3 Kg de
residuos liquidos de sustancias quimicas. Lo que nos da una idea de la gran cantidad de residuos
peligrosos que se generarian diariamente en el funcionamiento normal de la planta de
produccion de LifeFactors Zona Franca S.A.S.

Teniendo en cuenta estos resultados, se deben priorizar los objetivos, metas y programas que
contribuyan a una disminucion en los consumos de agua Yy de energia; a los procesos que ayuden
a tener un buen manejo de los residuos peligrosos generados y a potenciar cada vez més la
buena separacion de los residuos aprovechables de los no aprovechables.



6.1.1. Objetivos, metas y programas

Se propuso para cada uno de los aspectos e impactos ambientales asociados a las actividades
de la empresa LifeFactors Zona Franca S.A.S. un objetivo, meta y programa (Anexo 1) como
se muestra en la Tabla 3.

Tabla 3. Objetivos, metas y programas. Fuente propia.

aprovechables

recurso agua
y del recurso

aprovechables.

tercero para su recuperacion y reutilizacion.

ASPECTO RANGO DE
AMBIENTAL IMPORTA OBIJETIVO META PROGRAMA
ASOCIADO NCIA
Separar Para el afio 2021 en LifeFactors Zona Franca
L adecuadamente S.A.S. se separaran adecuadamente los
Generacién de - . X Tener un control de
X Uso eficiente los residuos residuos aprovechables de los no .
residuos generacion, hacer
de recursos aprovechables de aprovechables, de manera que los o
aprovechables seguimiento PMIRS.
los no aprovechables se puedan entregar a un

aprovechables.

residuos no aprovechables.

Saturacion
del relleno
L. sanitario Disminuir la o . L
Generacion de L I Para el afio 2021 en LifeFactors Zona Franca Implementacién de
: contaminaci generacion de L L - .
residuos no , Moderado X S.A.S. se disminuird la generacién de practicas sostenibles,
6n del residuos no

seguimiento al PMIRS.

suelo
Agotamiento Disminuir el Para el afio 2022 en LifeFactors Zona Franca Programa de uso
Consumo de . S "
- de recursos consumo de S.A.S. se tendrda una disminucion en el eficiente y ahorro de
naturales agua. consumo de agua. agua.
Agotamiento Disminuir el Para el afio 2021 en LifeFactors Zona Franca Programa de uso
Consumo de L 2 -
e de recursos consumo de S.A.S. se disminuird el consumo de energia eficiente y ahorro de
naturales energia. eléctrica. energia.
Definir practicas
Vertimientos - que ayuden a Para el afio 2022 en LifeFactors Zona Franca
e Contaminaci R . S Programa de uso
domésticos con , disminuir la S.A.S. se tendra una disminucidén en el L
6n del Moderado . . eficiente y ahorro de
descargas al cantidad de agua | consumo de aguay como consecuencia una
) recurso agua . L L . agua.
alcantarillado vertida al disminucidn en el vertimiento de la misma.
alcantarillado.
Contaminaci T
. , Disminuir la o . L
Generacion de on del L Para el afio 2021 en LifeFactors Zona Franca Implementacién de
. generacion de L L - .
residuos no recurso agua | Moderado X S.A.S. se disminuird la generacién de précticas sostenibles,
residuos no K L
aprovechables | y del recurso residuos no aprovechables. seguimiento al PMIRS.
aprovechables.
suelo
Separar Para el afio 2021 en LifeFactors Zona Franca
L. adecuadamente S.A.S. se separaran adecuadamente los
Generacion de - X . Tener un control de
X Uso eficiente . los residuos residuos aprovechables de los no L.
residuos Bajo generacion, hacer
de recursos aprovechables de aprovechables, de manera que los .
aprovechables seguimiento PMIRS.
los no aprovechables se puedan entregar a un
aprovechables. tercero para su recuperacion y reutilizacion.




ASPECTO RANGO DE
AMBIENTAL IMPORTA OBIJETIVO META PROGRAMA
ASOCIADO NCIA
Separar Para el afio 2021 en LifeFactros Zona Franca
parar, S.A.S. se tendrd una adecuada separacion, Control de la
L almacenary . . AT
L Contaminaci R almacenamiento temporal y etiquetado de | generacién interna de
Generacion de , etiquetar ) ) . B
X 6n de los los residuos peligrosos para tener un mayor residuos peligrosos,
residuos adecuadamente N R ) .
. recursos X control y poderle brindar informacion seguimiento al gestor
peligrosos los residuos . . -
naturales clierosos confiable al gestor externo de residuos externo de residuos
pelle peligrosos para su tratamiento, peligrosos.
generados. R . PP
aprovechamiento y/o disposicion final.
Vertimientos Disminuir |a
Contaminaci contaminacién de | Para el afio 2021 en LifeFactors Zona Franca L
de aguas 3 . ) Construccion y puesta
R 6n del Moderado las aguas S.A.S. empezard a funcionar la planta de
residuales no . . . en marcha de la PTAR.
P recurso agua residuales no tratamiento de aguas residuales.
domésticas -
domésticas.
Revision y
. T o . mejoramiento del
Agotamiento Disminuir el Para el afio 2022 en LifeFactors Zona Franca . .
Consumo de ) L sistema de agua PW y
de recursos consumo de S.A.S. se tendrd una disminucién en el
agua WEFI, programa de uso
naturales agua. consumo de agua. L
eficiente y ahorro de
agua.
Agotamiento Disminuir el Para el afio 2021 en LifeFactors Zona Franca Programa de uso
Consumo de L p -
eneraia de recursos consumo de S.A.S. se disminuird el consumo de energia eficiente y ahorro de
g naturales energia. eléctrica. energia.
- Hacer seguimiento al
Contaminaci . L
Derrame de 4n del Evitar el derrame cumplimiento del
sustancias de sustancias Almacenar de manera adecuada las manejo de sustancias
. recurso agua | Moderado o . . A .
quimicas y/o del recurso quimicas y/o sustancias quimicas y/o bioldgicas. quimicas y plan de
bioldgicas ¥ bioldgicas. contingencia de
suelo
derrames.
Generacion de Hacer una L
R L Gestién de entrega de
residuos de Contaminaci correcta . .
. . . . . Gestionar con un tercero autorizado para la | escombros a empresas
manejo 6n del Bajo disposicion de los . A .
K A entrega de residuos especiales. autorizadas, hacer
especial recurso suelo residuos .
) seguimiento.
(escombros) especiales.
Separar Para el afio 2021 en LifeFactors Zona Franca
., adecuadamente S.A.S. se separaran adecuadamente los
Generacion de - X X Tener un control de
X Uso eficiente . los residuos residuos aprovechables de los no ..
residuos Bajo generacion, hacer
de recursos aprovechables de aprovechables, de manera que los .
aprovechables seguimiento PMIRS.
los no aprovechables se puedan entregar a un
aprovechables. | tercero para su recuperacion y reutilizacion.
Contaminaci L
., ) Disminuir la " . L
Generacion de 6n del L, Para el afio 2021 en LifeFactors Zona Franca Implementacién de
, generacion de Ao i 2o X
residuos no recurso agua | Moderado X S.A.S. se disminuird la generacion de practicas sostenibles,
residuos no . -
aprovechables | y del recurso residuos no aprovechables. seguimiento al PMIRS.
aprovechables.
suelo
Agotamiento Disminuir el Para el afio 2021 en LifeFactors Zona Franca Programa de uso
Consumo de s p .
eneraia de recursos consumo de S.A.S. se disminuird el consumo de energia eficiente y ahorro de
g naturales energia. eléctrica. energia.
Agotamiento Disminuir el Para el afio 2022 en LifeFactors Zona Franca Programa de uso
Consumo de . L .
2eUa de recursos consumo de S.A.S. se tendrd una disminucion en el eficiente y ahorro de
i naturales agua. consumo de agua. agua.




ASPECTO RANGO DE
AMBIENTAL IMPORTA OBIJETIVO META PROGRAMA
ASOCIADO NCIA
Utilizar
Unicamente la
cantidad
Consumo de | Agotamiento necesaria de Medir la cantidad mas baja necesaria para el
k . . X . Control de consumo,
combustible de recursos Bajo combustible para correcto funcionamiento de la planta de L
, hacer seguimiento.
ACPM naturales el energia alterna.
funcionamiento
de la planta de
energia alterna.
Separar Para el afio 2021 en LifeFactors Zona Franca
., adecuadamente S.A.S. se separaran adecuadamente los
Generacion de - . . Tener un control de
X Uso eficiente . los residuos residuos aprovechables de los no .
residuos Bajo generacion, hacer
de recursos aprovechables de aprovechables, de manera que los o
aprovechables seguimiento PMIRS.
los no aprovechables se puedan entregar a un
aprovechables. tercero para su recuperacion y reutilizacion.
Contaminaci R
L . Disminuir la o . L
Generacién de 6n del ) Para el afio 2021 en LifeFactors Zona Franca Implementacién de
. generacion de L ., .. X
residuos no recurso agua | Moderado . S.A.S. se disminuird la generacion de practicas sostenibles,
residuos no K L
aprovechables | y del recurso residuos no aprovechables. seguimiento al PMIRS.
aprovechables.
suelo
Separar Para el afio 2021 en LifeFactros Zona Franca
parar, S.A.S. se tendrd una adecuada separacion, Control de la
L almacenary . . Lo
L, Contaminaci R almacenamiento temporal y etiquetado de | generacidn interna de
Generacion de , etiquetar ) ) . B
X 6n de los los residuos peligrosos para tener un mayor residuos peligrosos,
residuos Moderado | adecuadamente . . ) o
. recursos X control y poderle brindar informacién seguimiento al gestor
peligrosos los residuos ) ) -
naturales clierosos confiable al gestor externo de residuos externo de residuos
petle peligrosos para su tratamiento, peligrosos.
generados. R . S
aprovechamiento y/o disposicion final.
Agotamiento Disminuir el Para el afio 2021 en LifeFactors Zona Franca Programa de uso
Consumo de S . "
eneraia de recursos consumo de S.A.S. se disminuird el consumo de energia eficiente y ahorro de
g naturales energia. eléctrica. energia.
Agotamiento Disminuir el Para el afio 2022 en LifeFactors Zona Franca Programa de uso
Consumo de . S "
a2gua de recursos consumo de S.A.S. se tendra una disminucién en el eficiente y ahorro de
g naturales agua. consumo de agua. agua.
. Hacer seguimiento al
Contaminaci . o
Derrame de 4n del Evitar el derrame cumplimiento del
sustancias de sustancias Almacenar de manera adecuada las manejo de sustancias
. recurso agua | Moderado . . . AV L
quimicas y/o del recurso quimicas y/o sustancias quimicas y/o bioldgicas. quimicas y plan de
bioldgicas ¥ bioldgicas. contingencia de
suelo
derrames.

Considerando el rango de importancia, se dara prioridad a los objetivos, metas y programas de
aquellos aspectos e impactos ambientales que obtuvieron un rango de importancia alto. De esta
manera, se empezara por disefiar los programas de uso eficiente y ahorro de agua y de energia;
se hara control y seguimiento a la generacion interna de residuos peligrosos y seguimiento al
gestor externo para la gestion del tratamiento, aprovechamiento y/o disposicion final de
residuos peligrosos contratado y se hara control y seguimiento a la adecuada separacion de los
residuos aprovechables de los no aprovechables.



6.2. Manejo de residuos

Como se menciond anteriormente en la metodologia, para el manejo de los residuos solidos
generados por la empresa LifeFactors Zona Franca S.A.S. se obtuvo la caracterizacion
cualitativa de los residuos sélidos generados por cada una de las areas de la empresa (Tabla 4),
de esta manera se definieron la cantidad de canecas, el color y el tamafio que se iba a designar
para cada area y se ubicaron en cada una de ellas. Para la zona temporal de residuos se
compraron canecas de tamafio grande con el fin de tener el espacio necesario para almacenar
los residuos mientras se entregaban al gestor externo. En la Figura 1 se pueden observar algunas

de ellas.

Tabla 4. Caracterizacion de residuos. Fuente propia.

o , Ti Y
Area Sub drea |p? CES Descripcion Caneca
Residuo
No Residuos COVID-
aprovechable 19. NEZ R
Recepcion o Er.woltur?s de
Ordinario comida, objetos de Papelera, 10L
oficina.
Reciclable Papel de archivo. Gris, 10L
Reciclable Papel de archivo. Gris, 10L
Administrativa Envolturas de
Ordinario comida, objetos de 7 Verdes, 10L
oficina.
Reciclable Papel, cartdn, Gris, 53L; Azul, 53L; Blanca, 53L
plastico, vidrio.
Icopor, cinta,
Ordinario zuncho, papel Verde, 53L
Bodega y Aduana strech.
Bioldgicos (bolsas
rotas de plasma),
Peligroso susFar?aas Roja de pedal, 44L
quimicas
(contenedores
golpeados).
Ordinario Toallas de papel. Verde, 10L
Planta
Reciclable Cajas de guantes. Gris, 10L
Produccion 1 Reciclable Cajas y/o bolsas de Azul, 10L; Gris, 10L
guantes.
Produccion 2 Reciclable Cajas y/o bolsas de Azul, 10L; Gris, 10L
PAL Entrada guantes.
Envase Reciclable Cajas de guantes. Gris, 10L
Ordinario GL:ant.es 30 Verde, 10L
Despirogenizacion contaminacos.
Reciclable Cajas de guantes. Gris, 10L
Soluciones Reciclable Cajas de guantes. Gris, 10L
PAL salida Planta Reciclable Bolsas plasticas. Azul, 10L




Area

Sub drea

Tipo de
Residuo

Descripcion

Caneca

Produccién 1

Peligroso

Guantes
contaminados con
sustancias
quimicas y/o
bioldgicas.

Roja de pedal, 44L

Produccion 2

Peligroso

Guantes
contaminados con
sustancias
quimicas y/o
bioldgicas.

Roja de pedal, 44L

Envase

Peligroso

Papel y viales
rotos,
contaminados con
sustancias
quimicas y/o
bioldgicas.

Roja de pedal, 10L; Recipiente cortopunzantes

Despirogenizacion

Peligroso

Viales rotos.

Recipiente cortopunzantes

Soluciones

Peligroso

Papel y guantes,
contaminados con
sustancias
quimicas y/o
bioldgicas.

Roja de pedal, 22L

Produccion 1

Peligroso

Bolsas
contaminadas con
plasma.

Guantes
contaminados con
sustancias
quimicas y/o
bioldgicas.

Filtro sellado para
tierra diatomea.

Tierra diatomea
contaminada con
proteina.

Por disposiciones de los encargados del area, los
residuos peligrosos alli se dispondran en bolsas de color
rojo que se llevaradn de inmediato a la zona de
almacenamiento interno de residuos. Los guantes y
demas que consideren, podran disponerse en la caneca
roja ubicada en el PAL de Salida del area.

Produccion 2

Peligroso

Guantes
contaminados con
sustancias
quimicas y/o
bioldgicas.

Por disposiciones de los encargados del area, los
residuos peligrosos alli se dispondran en bolsas de color
rojo que se llevaran de inmediato a la zona de
almacenamiento interno de residuos. Los guantes y
demads que consideren, podran disponerse en la caneca
roja ubicada en el PAL de Salida del area.

Envase

Peligroso

Vidrios rotos
contaminados con
sustancias
quimicas y/o
bioldgicas.

Recipiente cortopunzantes

Muestreo y
dispensado

Ordinario

Toallas de papel no
contaminadas,
recipientes de
sustancias no

peligrosas.

Verde, 53L

Reciclable

Cajas de guantes,
papel de etiquetas.

Gris, 10L

Peligroso

Vidrios rotos,
guantes y toallas,
contaminados con

quimicos.

Roja de pedal, 44L




Area

Sub drea

Tipo de
Residuo

Descripcion

Caneca

Recipientes de
sustancias
quimicas
peligrosas.

Revision y
acondicionamiento

Reciclable

Etiquetas
rechazadasy

papel.

Gris, 10L

Peligroso

Vidrio
contaminado con
sustancias
peligrosas.

Recipiente cortopunzantes

Control de calidad

Ordinario

Toallas de papel no
contaminadas.

Verde, 10L

Reciclable

Papel, cartény
plastico.

Gris, 10L; Azul, 10L

Peligroso

Residuos liquidos
de sustancias
quimicas y
bioldgicas.
Guantes, toallas de
papel, uniformes
desechables 'y
vidrios rotos,
contaminados con
sustancias
quimicas y/o
bioldgicas.

Bidones, 10y 20L

Roja de pedal, 44L

Bafios

Ordinario

Residuos de las
unidades
sanitarias, toallas
de papel.

4 verdes, 10L

Cafeteria

Ordinario

Icopor, envolturas
de comida,
servilletas, toallas
de papel.

Verde, 53L

Orgénico

Restos de comida.

Verde, 53L

Reciclable

Cartdén que no esté

contaminado con

restos de comida,

botellas de plastico
y de vidrio.

Punto ecoldgico 35L (Gris, azul y blanca)

Figura 1. Canecas para disposic.i()n de residuos. Fljnte propia.




En LifeFactors Zona Franca S.A.S. al encontrarse aln en una fase experimental y de
construccioén, la mayoria de los residuos generados corresponden a residuos ordinarios y
reciclables. Sin embargo, durante lotes pilotos de produccidn, se evidencio que se generaba una
gran cantidad de residuos peligrosos. Con el fin de tener un mayor control de la generacion de
los residuos, se modifico el formato realizado por la asesora ambiental de la empresa (Figura 2.
(@) por un nuevo formato que pidiera méas informacion (Figura 2. (b)). Esto se hizo debido a
que por la ubicacién geogréafica de la empresa (Zona Franca, Rionegro), se requiere dar la
informacidn exacta sobre qué residuo es el que se va a entregar al gestor externo y cuantos
kilogramos de cada residuo, pues es necesario bajar dichas sustancias o materiales del
inventario que se tiene en el sistema de zona franca llamado SIZFRA. Adicionalmente, antes
de cada entrega de residuos peligrosos al gestor externo, debemos enviarles un formato propio
de ellos con cierta informacién que podemos obtener facilmente si todas las areas generadoras
de residuos de la compaiiia diligencian nuestro formato de forma adecuada.

| ifeFactQrs

Arfio

FORMATO PARA EL CONTROL DE LA GENERACION DE
RESIDUOS NO PELIGROSOS

Mes Dia Tipo de residuo | Cantidad (kg) Observaciones

Figura 2. (a) Formato para el control de la generacion de residuos propuesto por la asesora
ambiental. Nataly Cerquera, Ambientalmente.

ifeFactOrs

FORMATO PARA DILIGENCIAMIENTO FISICO

Formato Control Generacion de Residuos

EMISION:

DOCUMENTO ASOCIADO: CODIGO: VERSION: PAGINA:
POE-120 Manejo de Residuos FDF-78 1.0 2020'1‘%;_?11023&43'” 1de?2
FECHA | | | |
AREA GENERADORA DEL RESIDUO:
NUMERO DE LOTE: MN.A:
Peso Peso Lista de los Cantidad de T de
N° de de N° de de Tipo de materiales ylo cada material refrigeracion
cada . cada P sustancias que . (Aplica para
bolsas bolsa bidones bidén residuo salen como yl/o sustancia residuos
. (Kg) s
K K residuos biologicos

Figura 2. (b) Formato para el control de la generacion de residuos. Fuente propia.

El formato para el control de la generacion de residuos se diligencia de la siguiente manera
(Figura 3):

FECHA: Fecha, en formato afio-mes-dia, en la que estd llevando el residuo a la zona de
almacenamiento de residuos.
AREA GENERADORA DEL RESIDUO: Nombre del area que esta generando los residuos.



NUMERO DE LOTE: Anotar el nimero de lote del cual estan saliendo los residuos. Si los
residuos no salen de ningdn lote, poner una X en No Aplica (N.A).

N° DE BOLSAS: Poner el nimero de la cantidad de bolsas que esta llevando a la zona de
almacenamiento de residuos.

PESO DE CADA BOLSA: Pesar cada una de las bolsas que lleva a la zona de almacenamiento
de residuos en la bascula que se encuentra alli y anotar el peso en Kg.

N° DE BIDONES: Poner el nimero de la cantidad de bidones que esté llevando a la zona de
almacenamiento de residuos.

PESO DE CADA BIDON: Pesar cada uno de los bidones que lleva a la zona de
almacenamiento de residuos en la bascula que se encuentra alli y anotar el peso en Kg.

TIPO DE RESIDUO: Llenar de acuerdo al tipo de residuo que esté llevando a la zona de
almacenamiento de residuos, puede ser: bioldgico, quimico, mezcla (sustancias quimicas
combinadas con material bioldgico), ordinario y reciclable.

LISTA DE LOS MATERIALES Y/O SUSTANCIAS QUE SALEN COMO RESIDUOS:
Nombre de cada material o sustancia que sale como residuo, por ejemplo: Plasma; Acido X;
Ordinario; Plastico; Vidrio; Papel y carton; solidos contaminados.

CANTIDAD DE CADA MATERIAL Y/O SUSTANCIA: Aplica Unicamente para las
materias primas que estan en inventario y salen como residuo, por ejemplo, el plasma o las
sustancias quimicas, se debe anotar la cantidad en Kg de cada uno de estos residuos (ejemplo:
Plasma 10kg; Acido X 5kg)

T° DE REFRIGERACION: Aplica para los residuos biolégicos que deben ser refrigerados
para retrasar su descomposicion, se anota la temperatura que indique el medidor de temperatura
que se encuentre alli.

FIRMA: Firma de la persona que lleve los residuos a la zona de almacenamiento de residuos
y diligencie el formato.

Durante una de las auditorias realizadas a la empresa para la obtencién de las Buenas Préacticas
de Manufactura por el INVIMA, se definié que la etiqueta de cualquier envase vacio debia ser
rasgada antes de su entrega al gestor externo y que debiamos mantener un termémetro que
registrara la temperatura de la nevera dispuesta para el almacenamiento temporal de los residuos
biol6gicos que lo necesiten para retrasar su descomposicion mientras son entregados.
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Figura 3. Ejemplo diligenciado de formato para el control de la generacion de residuos.
Fuente propia.

Con el mismo objetivo de tener un mejor control en la generacién de residuos y ser responsables
ambientalmente, se cre6 un rétulo para etiquetar los residuos peligrosos generados (Figura 4)
de manera que se pudiera tener conocimiento del contenido de dicho residuo para que su gestion
en cuanto a tratamiento, aprovechamiento y/o disposicidn final se hiciera correctamente.

ROTULO
Residuo Peligroso Life FaCtOrS
CODIGO: ROT-23 VE?SlON. 1.0

Fecua: | | [ [ |- ]-[ ]|

AAAA M M D D
TIPO DE RESIDUO: Biolégico D Quimico |:|
NOMBRE DEL RESIDUO:

CARACTERISTICAS DE PELIGROSIDAD (Sefale con una X):

BSOS SHOD

PESO APROXIMADO (Kg):

Figura 4. Rotulo para etiquetar los residuos peligrosos generados. Fuente propia.



Este rétulo se diligencia de la siguiente manera:

FECHA: Fecha, en formato AAAA-MM-DD, en la que lleven el residuo peligroso a la zona
de almacenamiento de residuos.

TIPO DE RESIDUO: Sefialar con una X si el residuo es biologico o quimico. Si es una mezcla
de los dos sefialar con una X cada uno de los cuadros.

NOMBRE DEL RESIDUO: Escribir el nombre de las sustancias o nhombres en caso de
mezclas.

CARACTERISTICAS DE PELIGROSIDAD: Sefialar con una X si el residuo tiene
caracteristicas inflamables, corrosivas, irritables, comburentes, peligrosas para la salud, toxicas,
peligrosas para el medio ambiente y/o explosivas de acuerdo a las Fichas de Datos de Seguridad
de cada sustancia.

PESO APROXIMADO: Pesar en la bascula que se encuentra en la zona de almacenamiento
de residuos y escribir el peso en Kg.

Adicionalmente, se pega en un tamafio mas grande una etiqueta de la caracteristica de
peligrosidad sefialada. En la Figura 5 se puede observar la manera en la que se entregan los
residuos peligrosos al gestor externo.

Figura 5. Ejemplo de residuos peligros'os empacados y rotulados antes de su entrega al
gestor externo. Fuente propia.

En cuanto al gestor externo de residuos peligrosos, se decidi6 contratar a la empresa Quimetales
S.A.S., lacual se encarga de la recoleccion, almacenamiento temporal y gestion del tratamiento,
aprovechamiento y/o disposicién final de los residuos peligrosos. Después de cada entrega de
residuos peligrosos a la empresa gestora, ellos nos hacen entrega de un manifiesto de transporte
en el cual se indica el tipo y la cantidad de residuos entregados (Figura 6) y ademas podemos
pedirles un certificado donde dice el tipo de tratamiento que se le dard y en qué lugar (Figura
7). Estos documentos son guardados como evidencia de la responsabilidad de la empresa con
sus residuos.
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Figura 6. Manifiesto de transporte entregado por el gestor externo Quimetales S.A.S.

Certificado de Almacenamiento, Gestion del Tratamiento y/o Aprovechamiento de Residuos Peligrosos.

Licencia Ambiental Expedida por Corantioquia Resolucién N. 130AS-1410-8722 del 22 de octubre de 2014
La empresa QUIMETALES S.A.S con NIT: 900409152-3, da para la I én, o . P harmi y di icion final de los residuos generados por la empresa
LIFEFACTORS ZONA FRANCA S.A.S durante &l periodo comprendido entre 10/28/2020 12:00:00 AM al 12/23/2020 12:00:00 AM, cedtifica que la inf ion que a i on se ink refleja las
circunstancias del servicio de gestidn externa de Respel contratado entre las partes.
DATOS OPERATIVOS
Mombre Conductor: STZ153 JHON
Flaca del vehiculo: STZ153 JAIRO VILLADA Empresa que realiza la recoleccién y transporte: QUIMETALES S.A.S
Condicién Empresa que realiza [Empresa que realiza la disposicion
Fecha Cant. Tipo Residuo Hora | entrega segun Mo. Nombre quien el [ratamienp final Tipo de Disposicion
recoleccion (Kag) Ei la noma bolsas entrega o aprovechamiento i final
Si Mo Nombre Ubicacién Nombre Ubicacisn
Hematologia, TECHIAMSA TECNIAMSA
X . . . Relleno en celdal

28/10/2020 6.5 | Qca Sanguinea [14:52:42) X 1 MARCELA [SASESP- LAl Manizales [SASESP- LAl Manizales Incineracion de sequridad

reactives lab) ESMERALDA ESMERALDA

Hematologia, TECHIAMSA TECNIAMSA

X . . . Rellenc en celdal

1111/2020 11.6 | Oca Sanguinea [14:56:26] X 2 MARCELA [SASESP- LAl Manizales [SASESP- LAl Manizales Incineracion de sequridad

reactives lab) ESMERALDA ESMERALDA

DESACTIVACIO
(TEC) TECHIAMSA TECNIAMSA N ALTA
111172020 224 BIOSANITARIOS“‘ST‘N X 1 MARCELA |SASESP- LAl Manizales [SASESP- LAl Manizales EFICIENCIA  |Relleno
ESMERALDA ESMERALDA POR CALOR
HUMEDO

Figura 7. Certificado emitido por Quimetales S.A.S. de los residuos peligrosos entregados.

Por otro lado, se disefid, junto con el ingeniero de mantenimiento, una ruta para llevar los
residuos a la zona temporal de almacenamiento segun su clasificacion (ordinarios, reciclables
0 peligrosos), pues es importante tener definida una ruta clara por la cual transportar los
residuos, evitando que se junten los residuos peligrosos con los no peligrosos (Figura 8).
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Figura 8. Rutas para la movilizacion de los residuos. LifeFactors.

6.2.1. Procedimiento de identificacion de riesgos y manejo de emergencias asociadas
al almacenamiento y manejo de residuos solidos y/o sustancias quimicas.

Como parte del manejo de residuos sélidos y sustancias quimicas, se hizo una identificacion de
las posibles situaciones de emergencia que se podrian presentar en la empresa LifeFactors Zona
Franca S.A.S. al manejar y almacenar residuos y sustancias quimicas (Tabla 5).

Tabla 5. Identificacion de posibles emergencias en LifeFactors por residuos y sustancias
quimicas. Fuente propia.

EMERGENCIA
EMERGENEIA SUSTANCIAS

RESIDUOS QUIMICAS

Incendio que se inicieo | Incendio que  se
se propague hasta la | inicie o se propague
zona de | hasta las  zonas
Humano almacenamiento  de | donde se tengan
INCENDIO Tecnologico residuos, incinerando | almacenadas
Ambiental residuos peligrosos que | sustancias quimicas
pueden tener | que tienen
caracteristicas caracteristicas
inflamables. peligrosas.

PELIGRO ORIGEN




Inundacion en la zona
de almacenamiento de

Inundaciéon en las
zonas de
almacenamiento de
sustancias quimicas

Humano residuos, mojando | amenazando las
INUNDACION Ambiental residuos solidos | condiciones de los
Infraestructura | impregnados de | recipientes que las
sustancias  quimicas | contienen. De
y/o biologicas. manera que de
romperse se
contamine el agua.
Caida de materiales
encima de las
sustancias quimicas,
rompiendo y/o
Caida de materiales entgrrando los
SISMO Ambiental encima de los residuos, EONES 95 las
dejandolos enterrados. capgegen. De es'Ea
manera se podria
presentar un riesgo
para el  medio
ambiente y la salud
humana.
Explosion de | Explosion que
maquinaria que tenga | alcance las zonas de
) Humano alcance hasta _Ia zona almacer_lamienlto_ de
EXPLOSION - de almacenamiento de | sustancias quimicas
Tecnologico . :
residuos que pueden | las cuales tienen
tener  caracteristicas | caracteristicas
inflamables. peligrosas.
SUSPENSION DEL Humano Acumulacion de No Aplica
SERVICIO DE ASEO residuos.
SUSPENSION DEL Acumulacion de
CONTRATO CON EL residuos  peligrosos
GESTOR EXTERNO Humano Descomposicion dé No Aplica
DE RESIDUOS residuos bioldgicos
PELIGROSOS '
Descomposicion  de
residuos  bioldgicos.
INTERRUPCION DE Acumulacion de
Humano :
AGUAY/O Ambiental suciedad en los No Aplica
ENERGIA Infraestructura contenedores de
ELECTRICA residuos y en lazona de
almacenamiento de
residuos.
DERRAMES DE Darios a la | Dafios a la
SUSTANCIAS Humano infraestructura, dafios | infraestructura,

PELIGROSAS

en la salud de Ia

dafios en la salud de




persona, dafio dafo

ambiental.

la persona,
ambiental.

Una vez identificadas las posibles situaciones de emergencia, se evalué el ndmero de
probabilidad de riesgo (NPR) utilizando como variables la probabilidad, la severidad y la
detectabilidad y multiplicandolas, obteniendo los siguientes resultados (Tabla 6 y Tabla 7).

Tabla 6. Calificacion del riesgo asociado a residuos. Fuente propia.

RESIDUOS
PELIGRO | ORIGEN =5 0 bilidad | Severidad | Detectabilidad | " 1
Humano
Incendio Tecnoldgico
Ambiental
Humano
Inundacion Ambiental
Infraestructura
Sismo Ambiental
Explosion Humzilm_)
Tecnoldgico
Suspension
del servicio Humano
de aseo
Suspension
del contrato
con el gestor Humano
externo de
residuos
peligrosos
Interrupcion Humano
de agua y/o Ambiental
eﬁggtr?i::aa Infraestructura
Derrame de
residuos Humano
peligrosos

Tabla 7. Calificacion del riesgo asociado a sustancias quimicas. Fuente propia.

SUSTANCIAS QUIMICAS
PELIGRO | ORIGEN 5 1 obilidad | Severidad | Detectabilidad | "1
Humano
Incendio Tecnoldgico
Ambiental
Humano
Inundacién Ambiental
Infraestructura
Sismo Ambiental
Explosion Humano




Derrame de
sustancias
quimicas
peligrosas

Humano 3 2 24

Se puede observar que los mayores riesgos identificados pertenecen a la posible presentacion
de un incendio ocasionado por alguna falla tecnoldgica, pues en la empresa se manejan muchas
maquinas diferentes para la produccién de los medicamentos y su control de calidad que, en su
mayoria, funcionan con energia, lo que en algin momento podria representar una falla que lleve
aun corto circuito y un posible inicio de incendio; seguido del riesgo de una explosion de origen
tecnoldgico y del derrame de sustancias quimicas peligrosas y de residuos, lo cual es un riesgo
constante en la empresa ya que se manejan diariamente muchas sustancias quimicas; y luego,
un sismo de causa ambiental que posiblemente llevaria, inclusive, a la desaparicion de la
empresa. También existen riesgos de inundacion, interrupcion de servicios, entre otros.
Finalmente, se definieron pasos a seguir muy generales en caso de presentarse alguna de estas
situaciones.

6.3. Manejo de sustancias quimicas

En LifeFactors Zona Franca S.A.S. se llevan a cabo actividades que requieren el uso de diversas
sustancias quimicas las cuales tienen diferentes caracteristicas de peligrosidad. Por este motivo,
es esencial contar con un buen manejo de las mismas con el fin de evitar en lo posible cualquier
tipo de accidente que las involucre. En la compafiia se tienen tres zonas de almacenamiento de
sustancias quimicas (Figura 9), en el area de bodega se almacenan todas las materias primas
que son utilizadas por el area de Biomanufactura, en esta misma area existe un cuarto aparte en
el que se guardan las sustancias quimicas controladas y en el area de control de calidad se
almacenan las materias primas que requiere el laboratorio para sus actividades; de esta manera,
y con el fin de contribuir al adecuado almacenamiento y manejo de sustancias quimicas, se
actualizaron las tres matrices de compatibilidad quimica, una para el area de bodega, una para
el area de sustancias controladas y otra para el area de control de calidad (Anexo 1).
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Figura 9. Zonas de almacenamiento de sustancias quimicas. Fuente propia.

Con este ejercicio se descubrié que habia muchas materias primas que no estaban almacenas de
manera adecuada porque no estaban consideradas en las matrices de compatibilidad quimica
construidas de manera inicial y que, por tanto, representaban un peligro. También se descubrid
gue no se tenian de manera clara y ordenada dentro de cada area y en el sistema documental,
todas las fichas de datos de seguridad de todas las sustancias quimicas, lo cual es esencial al
momento de presentarse cualquier situacion con alguna de ellas. En la Figura 10 se puede ver
una de las matrices de compatibilidad quimica realizada.



“Documento confidencial propiedad de LIFEFACTORS Divisién industrial.
Las personas que lo reciban son responsables por su custodia y evitar el uso indebido del mismo”.

‘F ANEXO
Ll EFa Cto rS MATRIZ DE COMPATIBILIDAD QUIMICA - SUSTANCIAS CONTROLADAS

DOCUMENTO ASOCIADO POE-126 Manejo de Sustancias Quimicas ‘ CODIGO | BDD-33 ‘ VERSION ‘ 1 ‘ EMISION | 2020-10-28
Acido Acido clorhidrico Metanol Hidroxido |\ vl isopropilico
MATRIZ DE COMPATIBILIDAD | sulfdrico | fumante 37% de sodio o
QUIMICA-SUSTANCIAS
CONTROLADAS

&1

O
®

Hidréxido de sodio

Figura 10. Matriz de compatibilidad quimica sustancias controladas. Fuente propia.

Acido clorhidrico
fumante 37%

Metanol

Alcohol isopropilico

Adicionalmente, algunas de las sustancias quimicas necesarias para las actividades de la
empresa pertenecen a las sustancias quimicas controladas por el Ministerio de Justicia y del
Derecho -Subdireccion de Control y Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y Estupefacientes,
para las cuales, de acuerdo a las actividades que se vayan a realizar con estas, se deben obtener
certificados y registrar los movimientos en una plataforma llamada SICOQ. Es por esto, que
escribi un procedimiento en el que se pudieran identificar cuales de ellas eran controladas y los
pasos a seguir para la obtencion de los certificados.

7. CONCLUSIONES

e Teniendo en cuenta los impactos ambientales negativos mas relevantes, se propone a la
empresa LifeFactors Zona Franca S.A.S. la realizacion y puesta en marcha de programas de
ahorro y uso eficiente del agua y de la energia y un mayor control y seguimiento en la
generacion de residuos peligrosos.

e Aunque con los resultados de la caracterizacion de los residuos generados en la empresa se
logré comprar los recipientes adecuados para cada uno de ellos, es necesario que en la empresa



LifeFactors Zona Franca S.A.S. el personal se responsabilice separando y depositando
adecuadamente en el lugar correcto cada uno de los residuos generados; para ello se propone la
realizacion de capacitaciones y/o talleres en donde se les ensefie la manera correcta de hacerlo.
Igualmente, se debe realizar una revision periddica de dicha caracterizacion.

e Es necesario que quienes generan los residuos en la empresa se responsabilicen de hacer
un uso correcto y responsable del formato y el rétulo, por lo que se propone que el personal
ambiental de la empresa haga acompafiamiento y supervision a cada una de las areas de la
empresa.

e Se debe realizar una capacitacion en donde se le ensefie al personal la manera correcta de
interpretar las matrices de compatibilidad quimica de manera que se tenga un almacenamiento
seguro de las mismas. lgualmente, estas se deben revisar y actualizar constantemente.
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Anexo 1: Matrices.
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