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Antes de nada debemos reflexionar sobre lo que significa la Respon-
sabilidad Medioambiental de las empresas, segin esta nueva Ley
26/2007. En pocas palabras, significa que “quien contamina repa-
ra”, este es el principio de esta ley. Para asegurar este principio es
para lo que se desarrollan una serie de instrumentos como los mode-
los de informe de riesgos ambientales tipo (MIRATs), los analisis de
riesgos ambientales, las garantias financieras, etc... En este articulo
vamos a tratar de explicar cada uno de estos conceptos.

La nueva Ley 26/2007 de Responsabilidad
Ambiental ;Cémo afecta al Sector Farmacéutico?

¢ Qué es realmente la Responsabilidad
Ambiental?

La Responsabilidad Medioambiental res-
ponsabiliza a la empresa a reparar los da-
fios ambientales que pueda ocasionar por
un accidente o incidente.

La empresa que dafia al medio ambiente
por una emergencia medioambiental debe
restituir el habitat a su estado inicial.

Esta responsabilidad empresarial frente a
un accidente es diferente a la Responsabi-
lidad Civil.

La Responsabilidad Civil obliga a la em-
presa a indemnizar econémicamente a los
damnificados en una emergencia medio-
ambiental, sin responsabilizarla de restituir
el habitat a su estado de origen.

Una empresa que tenga una emergen-
cia medioambiental puede ser requerida
a responder via Responsabilidad Civil o via
Responsabilidad Medioambiental, por eso
es conveniente que disponga tanto de un
Seguro de Responsabilidad Civil como de
una Garantia Financiera Medioambiental

¢A qué empresas afecta esta
Responsabilidad Ambiental?

En principio esta Ley afecta a todas las em-
presas, cualquiera que sea su actividad. En
este sentido, cualquier empresa Europea
que dafie un habitat estad obligada a resti-
tuirlo a su estado basico.

No obstante, sélo algunas actividades
estdn obligadas a realizar un Anélisis de
riesgos ambientales y suscribir, si procede,
una garantia financiera. Estas actividades
son:
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Menor de 300.000 €

Entre 300.000 € y 2.000.000 €

Mas de 2.000.000 €
Tabla 1.

El operador queda exento y no debe hacer
nada

=» Si el operador dispone de una certificacion
ISO 14.000 o EMAS queda exento y no debe
hacer nada

= Si no tengo una certificacién ISO 14.000 o
EMAS, el operador debe suscribir una Garantia
Financiera por el importe resultante del Analisis
de Riesgos medioambientales

El operador debe suscribir una Garantia
Financiera por el importe resultante en el
Analisis de Riesgos medioambientales

e Aquellas que necesiten Autorizacion
Ambiental Integrada.

e Las empresas que fabriquen, utilicen,
almacenen, transformen o envasen Sus-
tancias Peligrosas.

® Actividades de transporte de Mercan-
cias Peligrosas.

e Actividades de recogida, gestién, trans-
porte, recuperacién o eliminacién de
Residuos.

e Empresas que capten o viertan aguas
sujetas a autorizacion.

® Empresas que utilicen o transporten
microorganismos modificados genética-
mente.

Las empresas del Sector Farmacéutico
quedan incluidas dentro del &mbito de esta
Ley 26/2007 sobre Responsabilidad Am-
biental por ser una actividad que utiliza, al-
macena y transforma sustancias peligrosas

Ademas, este andlisis de riesgos am-
bientales previo, y la garantia financiera a
suscribir fruto de los resultados del mismo,

sélo es exigible en paises Europeos como
Espafa y Portugal

No es asi en el caso de Alemania, Fran-
cia, Inglaterra, etc..., sin olvidar que las
empresas de estos pafses estan sometidas
igualmente a la Directiva 2004/35/EC (En-
vironmental liability Directive) por la que
se obliga a reparar al empresario cualquier
dafio medio ambiental que ocasione

¢ Qué deben hacer entonces estas
actividades implicadas?
Estos operadores, tal y como la ley men-
ciona, puesto que pueden ser empresas
privadas o publicas, deben:

1°.-\ Realizar un Andlisis de Riesgos
Medioambientales y verificarlo a través de
un verificador acreditado

2°.-\En la Tabla 1 se puede observar qué
sucede en funcién de la cuantia resultante
de este Andlisis de Riesgos Medioambien-
tales.

3°.-\ Aplicar medidas de mitigacién del
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Guias Metodoldgicas, que son guias sobre como realizar los analisis de riesgos
ambientales en las empresas de un determinado sector. Posteriormente, cada empresa
del sector debe realizar su Analisis de Riesgos Ambientales

MIRATSs, que son Modelos de Informe de Riesgos Ambientales Tipo para todas las
empresas del sector. Los MIRATs deben particularizarse posteriormente para cada
empresa a través de su Analisis de Riesgos Ambientales especifico para su actividad y

su entorno

Tabla 2.

riesgo ambiental y revisar periédicamente
el Andlisis de Riesgos ambientales confor-
me vaya disminuyendo el riesgo

Las empresas del Sector farmacéutico
pueden encontrarse en cualquiera de los
tres intervalos, dependiendo del tamario,
tipologia de sustancias manipuladas y ubi-
cacion de la instalacion

¢Pero, qué es la Garantia Financiera
exactamente?
La Garantia Financiera es un instrumento
que permite a la empresa hacer frente a su
Responsabilidad Medioambiental de resti-
tuir el medio natural a su estado de origen
tras una emergencia ambiental

La Garantia Financiera obligatoria se cal-
cula a partir del Andlisis de Riesgos Medio-
ambientales debidamente verificado por
un Verificador acreditado, y como maximo
serd de 20.000.000 £.

La Garantia Financiera puede tener cual-

quiera de las siguientes formas:

® Una Pdliza de Seguro especifica para la
Responsabilidad Medioambiental segtn
Ley 26/2007

® Un Aval concedido por alguna Entidad
financiera autorizada a operar en Espaiia

® Una Reserva Técnica mediante la dota-
cién de un fondo «ad hoc» con materiali-
zacion en inversiones financieras respal-
dadas por el sector publico

Instrumentos Sectoriales que facilitan

la elaboracién y verificacién del Anlisis
de Riesgos Ambientales

Se trata de las tablas de baremos, los MlI-
RATS (Modelos de Informes de Riesgos
Ambientales Tipo) y las guias metodolo-
gicas, y son soluciones sectoriales que se
aplican en funcién de las caracteristicas del
sector

En el gréfico 1 se especifica cuando es
aplicable una determinada solucién secto-
rial.

En funcién de esto, el sector farmacia
puede promover, a través de una platafor-
ma sectorial, la elaboracién de (ver tabla 2).

Las Tablas de Baremos no aplicarian en
el caso del sector farmacéutico por no res-
ponder a las caracteristicas de homogenei-
dad y peligrosidad sectorial descritas ante-
riormente

Estos instrumentos sectoriales deben ser
aprobados por la Comisién técnica de pre-
vencién y reparacion de riesgos medioam-
bientales.

Otros instrumentos territoriales: Las
Juntas de Usuarios

Existe también la posibilidad de instru-
mentos territoriales donde se parte de un
Modelo de Informe de Anélisis de Riesgos
Ambientales Tipo a partir de unos deter-
minados recursos naturales a proteger,
compartidos por varias empresas que per-
tenecen a distintos sectores pero se ubi-
can en la misma érea o poligono industrial
(Junta de Usuarios)

Este Modelo de Informe de Andlisis de
Riesgos Ambientales Tipo territorial para
una determinada Junta de Usuarios, se par-
ticularizard posteriormente para cada una
de las empresas de esta Junta de Usuarios

Lo ideal para un determinado conjunto
de empresas ubicadas en una misma area
o poligono industrial, seria disponer de un
modelo de informe de riesgos tipo territo-
rial especifico para la zona, de forma que se
consideren los recursos naturales especifi-
cos del poligono industrial, y a su vez que
cada empresa tuviera en cuenta su MIRAT
sectorial

Con la unién de ambos documentos, es
sumamente sencillo elaborar el analisis de
riesgos ambientales especifico para una
empresten particular

Metodologia de Anilisis de Riesgos
ambientales para las empresas del
sector farmacéutico

AITEC ha desarrollado una metodologia
avanzada que permite desarrollar analisis
de riesgos ambientales dirigido a empre-
sas y asociaciones del sector farmacéutico

Esta metodologia cubre las fases que se
pueden ver en la tabla 3.

En esta metodologia es fundamental los
métodos desarrollados para identificar las
posibles emergencias medio ambientales,
el célculo de probabilidades de ocurrencias
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FASE 1 Toma de Datos

Andlisis de Riesgos Ambientales segun requisitos del
(Reglamento que desarrolla la Ley 26/2007 de Responsabilidad Medio
ambiental), asi como la norma UNE 150.008 segun indicaciones de este

RD 2090/2008

Tramitacién técnico administrativa para la Verificacion, o aprobacion por la

Comision técnica de prevencion y reparacion de riesgos medioambientales,

Asistencia Técnica y colaboracion con la Empresa, Plataforma Sectorial o

Junta de Usuarios para disminuir gradualmente los riesgos ambientales (y

FASE 2
mismo Reglamento
FASES segun proceda
FASE 4
con ello la Garantia Financiera)
Tabla 3.

y la evaluacién de la intensidad y extension
de los dafios medio ambientales

La norma UNE 150.008:2008 proporcio-
na un soporte fantéstico a este método, es-
tructurando a través de un arbol de fallos,
los pasos a seguir para realizar un analisis
de dafos medio ambientales riguroso, un
MIRAT o una guia metodoldgica, como
aparece en el grafico 2.

No obstante, con el conocimiento y apli-
cacién de esta norma no es posible ultimar
un andlisis de riesgos ambientales, un MI-
RAT o una guia metodoldgica; es necesario
para ello tener en cuenta otros conceptos
como por ejemplo métodos de dispersion
de dafios medioambientales o métodos de
monetizacion de los recursos naturales.

AITEC, a través de un esfuerzo tecnoldgi-
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Coodicion externa: S¢ uriliza para indicar una coadicion o un JUCes0 que existe Como pante del escemario en que se deszrolla o arbol de

Paemas O Represectan b2 operacion logca que requiere 1a ooumencia de uno o mas de los sucesos de entrada pana producir &l suceso de
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co importante, ha conseguido mediante la
metodologia mencionada, aunar de forma
simple y sencilla todos aquellos conceptos
y herramientas necesarias para elaborar de
principio a fin un Analisis de riesgos am-
bientales en una empresa del sector far-
macéutico, asi como orientado al sector a
través de un MIRAT

Conclusiones
La responsabilidad medio ambiental es un
concepto nuevo que obliga a las empresas
Europeas a restituir el habitat a su estado
basico o inicial

Antes de la entrada en vigor de la Ley
26/2007, que se desarrolla a través del RD
2090/2008, los accidentes medioambienta-
les producidos por un operador eran san-
cionados y a través de los importes de estas
sanciones, y de las pélizas de responsabili-
dad civil que tenfan suscritas las empresas,
las Administraciones publicas intentaban
restituir el habitat a su estado inicial o ante-
rior al accidente

Sin embargo, esta nueva ley responsa-
biliza al propio operador de la reparacion
del medio natural, es decir no le estamos
solicitando dinero a través de sanciones
o de indemnizaciones, sino que estamos
solicitando que el operador repare lo que
contamina

¢Coémo nos aseguramos que este opera-
dor es capaz de asumir sus responsabilida-
des de reparacién del habitat tras una con-
taminaciéon generada por su actividad en
una situacién de emergencia? Para resolver
esto, algunos estados Europeos como Es-
pafa y Portugal han resuelto introducir la
obligatoriedad de los operadores a realizar
un andlisis de riesgos medio ambientales, a
verificarlo a través de un verificador auto-
rizado, y a suscribir una garantia financiera
por el importe resultante de este analisis

Un anélisis de riesgos medioambientales
de una empresa es complejo de elaborar,
y por ello deben usarse instrumentos de
simplificacion, como son las gufas metodo-
l6gicas, los modelos de informes de riesgos
ambientales tipo (MIRATs) o los modelos de
informe de riesgos ambientales territoriales

Se estan desarrollando metodologias
sencillas como la anteriormente menciona-
da para hacer facil lo complejo

La aplicacién de la ley ya esta en marcha
y situaciones como la del chapapote de
A Corufa, donde los propios ciudadanos
tuvieron que intervenir en una reparacion
medioambiental ocasionada por un opera-
dor, jamas volveran a repetirse.
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DE SALAS BLANCAS
RESPONDE A
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Identificacion y analisis de sus necesidades

Analisis de sus obligaciones técnicas
Estudio de los puntos criticos de contaminacion

Higiene necesaria para su propia actividad
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Puesta a disposicion de ropa adaptada a su

entorno
Tejidos especificos
Confeccion que favorece la comodidad de los operarios
Gama completa (monos, batas, cubrebotas, mascarillas, etc...)

Proceso riguroso de tratamiento de los articulos

en nuestras salas blancas

Lavado y descontaminacion de particulas
Controles de particulas
Esterilizacion

Formacion de su personal por un especialista
Elis sobre los procedimientos de vestuario

Entrega regular de la ropa, segun el nimero de

cambios definido segin las normas de higiene
de su empresa
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