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INTRODUCCION
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En la actualidad, tzdos zomes conscisnies de la imporitancia
.

del tema Medioc Ambiente por sus repercusiones en todos los ambitos

de la vida, tocdas las actividades humanas repercuten sobre el

mundo biofisico gque, a su vez, repercute sobre ellas.

El descuidec que, durante generaciones, se ha observado scbre
el medio ambiente ha dadoc lugar a =su degradacidn lenta pero
inexorable y a la ineficacia, al mencs de un modc inmediato, de
las medidas que se vienen adoptandoe desde hace un par de décadas.
Porque e3 a partir de las dos vltimas décadas cuando ha cundido la
alarma sobre este grave problema de forma que, en estos momentos,
podemos decir gue es el tema estrella en +todos los ambitos:
poclftico, econdmico, industrial, social, cient{fico, etc...

Prueba de ello es que la Comunidad Econcmica Europea se
propone elaborar instrumentos normativos comunitariocs destinados a
la preuencién y a la restauracion de los dafios ecolégicos ya que
se considera que el medic ambiente e3 un "bien fundamental de

’
interes colectivo" (1).

En rconsecuencia, la Comisidn de las Conunidades Europeas ha
iniciado unos procedimientos abiertos con la intencion de concluir
un contrato de estudio cuyc objeto principal es analizar cono
funcionan en los Estados miembros las legislaciones nacionales en
materia de responsabilidad <civil para la reparacién de los dafios
ocasionados al! medioc ambiente (2) vy asimismo ha establecido un
Programa plurianual valido hasta el 30 de junio de 1997 para

Id ’ /
conseguir sistencia tecnica para la evaluacion economica de las



b

’
politicaz de proteccic

n de! medis ambtiente colaborandc az{ & la
4 2 s 1 Ay s
preparacicn, e€jecucion Y ceguimiento del Quinto Prograna
4 "
comunitario de poli{tica y actuzcion en materiz de medio ambiente y

desarrollo scstenible (3).

En el afic 199! el Prof. Dr. I. Antonic Doadrio Lépez puso de

4 '
manifiezto la problematica sobre la contaminacion del aire y como
unas normas de salubridad del misme eran fundamentales para

proteger la =zalud humana (4).

La concrecidén de esta tesis a la proteccién del medio
acudtico continental viene acongsejada por la conveniencia de poner
1{mites a un tema tan amplio, <¢omo medic para obtener mejores
resultados, atn cuando, inevitablemente, por su relacidn o rara su

7 4 ’
integracion haya gue referirse tambien a otros ambitos.

!
Fl Dia Mundial de la Alimentacion, con su lema "El agua,
germen de la wvida", pretende poner de relieve entre otras cosas
s
los  problemas de la escasez del agua y de la contaminacion de la

misma con que se enfrenta hoy el mundo (5).

Ezpaiia ha pasado en 1994 a cooperar en el Fondo Fiduciarig
del Medio Ambiente MHundial para fomentar el desarrollo econémico
acertado y sostenible rezpectoc del medic ambiente entre cuyos
objetivos =se encuentra el de detener la contaminacion de las aguas

(8.

I r »
La concrecion al papel del farmaceutico en la proteccion del
medio acudtico continental me ha parecidc doblemente interesante

/ ’
ya que, por un lado y quizas como farmaceutica que soy, considero



que e=2 el profesisnal por excelencia para tratar el tema Medio

Ambiente, capaz de abarcar lcs diferentes aspecics del problema,

7 I
dado su caracter de profesicnal  =anitaric con  una  formacion
pluridizciplinar nececaria para poder controalzr  los diversos

factores de riesgo de un medic ambiente contaminado gque, en ultima

instancia, va & repercutir s=obre la zalud dg las personas o 1o

i

se ha dado en llamar la "calidad de vida" © "hienestar".

’

Por otro lado, =ze ha escrito peco sobre la potencial accion

s
ccntaminante de laz diversas actividades farmaceuticas ¥y aungue se

’
incidencia en el medic ambiente, la legislacion, como

reconoce PR

veremos & lo largo de esta tesis, es parca en el contrcol de esta

rd
fuente de contaminacion.

yd
Sin embargo, me conzta gue el farmaceutico, en general,

profesional sanitarioc muy concienciado del probtlema medicambiental,

intenta que sus actividades sean "limpias", observando la

”
normativa al respecto e incluso adelantandose, si es necezario, €n

i
aquellos puntos aun no contemplados por la legisglacion vigente., i

tesis contribuye en algo a esta loable conducta creo gue el

esfuerzo realizado habra merecido la pena.

El objeto concreto de esta tesis, tal como su t{tulo indica,

) ) -
es el estudio de la contaminacion quimica y prcteccidn de! medio

/ rd P
acuvatico continental en relacion al farmaceutico. Para ello, se

han revisado las disposiciones legales y entramado administrativo,

s

planteando la protlematica existente v obteniendo unas

conclusiones gque puedan servir de base para actuaciones futuras.




Az{ el esquema de la *tesiz ez el siguiente:
4 s
I.- Legislacion =zobre Med:ic Anbiente: Medio acuatico
continental.
Comprende las normativas de la Comunidad Econcmica
Europea, mnormativas ezpaficlas, 1egislaci5n de la Comunidad

I
Autonoma de Madrid y del Ayuntamiento de Madrid.

11.- Administracion e Inveztigacién en materia de Sanidad
Ambiental.

Comprende: a) La Administracion espafnola, autonomica de
la Comunidad Autdnoma de Madrid y local del Ayuntamiento de Madrid,
en relacion a la Sanidad Ambiental.

b} La investigacign en materia de Sanidad Ambiental de
la Comunidad Economica Eurcpea, Ispafia y Conunidad Autonoma de

/ ’
Madrid y los Organismos publicos de investigacion en Espafa.

Fd

IIT.- Actividades farmaceuticacs potencialmente contaminadoras
) ’
del medic acuatico continental.
I
Comprende: HMarco legal, wvizion +tecnica y toxicidad y
peligrosidad de las sustancias utilizadas en actividades
/ 4 . ) L4 ,

farmaceuticas en relacion con su vertido al medio acuatico

s
continental: su control y anralisisz.

IV.- Corolario.



Incluye accicnes para evitar la contaminacion ambiental
,
or parte de! faruwaceutico, tratamiento de efluentes control de
Y ’

I
la contaminacion.

Las Fuentes utilizadas en la realizacion de esta Tesis
Doctoral han =ido: Las Normas emanadas del Derecho Positivo de la
Comunidad FEconomica Europza, del Reino de Espafia y de la Comunidad
Autdnoma de Madrid. Hay gque hacer constar que =3ta tesis se
considera concluida, a efectos de adquisicién de datos, en abril.

de 1294,
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I. LEGISLACION SOBRE
MEDIO aMBIENTE =

MEDIO ACUATICO CONTINENTAL



1.1.- NORMATIVAS DE LA CEE.

I.1.1.-MARCO GENERAL. PROGRAMAS DE ACCION DE LA CEE EN
MATERIA DE MEDIO AMBIENTE. NORMATIVAS DE CARACTER GENERAL DE ELLOS

DERIVADAS.

La politica de 1la CEE en relacidn con el tema Medio
Ambiente es relativamente moderna si consideramos que el Tratado
Constitutivo de la CEE, firmado en Roma el 25 de marzo de 1957, no
mencionaba el tema Medio Ambiente ¥y es mediante el Acta Unica
Europea cuando se adiciona al Tratado el T{tulo VII {(arts. 130 R,
130 S y 130 T) referente a Medio Ambiente (1), Titulo que
comentaremos mas adelante con el fin de respetar un orden

L4
cronologico.

El +tema Medio Ambiente empieza a tratarse a finales de
los 60, cuando 1los estados mniembros +tomarcon conciencia de la
necesidad de acompafiar la peolitica econdmica llevada a cabo en
Bruselas con medidas que en su tiempo se llamaron "calidad de
vida". Este cambio puede resumnirse mediante las frases
pronunciadas durante la Conferencia de los Jefes de Estado y de
Gobierno en Paris en 1972, que decfan(2): "E1 crecimiento
econdmico, de por s{ una meta, debe de estar acompanado por

medidas para mejorar la calidad de vida, debido a que la economia



/ I'd
€sta al servicio del hombre y no al reves". Los Jefes de Estado a
raf{z de esta conferencia incitaron a las Instituciones

comunitarias a elaborar una politica del Medio Ambiente en 1973.

Surge as{, en ese mismo afio, el PRIMER PROGEAMA DE ACCION
DE LA CEE EN MATERIA DE MEDIO AHBIENTE (3), el cual establece los
objetivos y principios de una politica de Medio Ambiente en la
Comunidad ¥y una descripcién de 1las acciones que habran de

emprenderse en el cursc de los dos afios siguientes.

- s
Las medidas que incluye son de caracter basicamente
s
correctivo y de evaluacion, asi como de intercambios de

< i
informacion e investigacion como fundamentio de actuciones futuras.

V4
Establece una lista de contaminantes que deberan
e
examinarse en primer lugar, elegidos en funcion de su toxicidad e

: . . . Z -
importancia sanitaria y ecoldgica, que son:

Plomo y sus compuestos
Compuestos organo-halogenos y organofosforados
Hidrocarburcs con efectos cancer{genos conocidos o}

probables

AIRE

P

Compuestos de azufre y particulas en suspensién
) I'd

Oxidos de nitrogeno

Oxido de carbono

Oxidantes fotoquimicos

10



Amianto

Vanadio
AGUA

Mercurio
Cadmio
Cromo
Cobre
Niquel
Estano
Cinc
Arsénico
Berilio
Cianuro
Fenoles
Hidrocarburos

Materias orgéhicas {(DBO, DQ0)

As{mismo, establece una lista de contaminantes de segunda

V4 ~
categoria, que se da Unicamente a t{tulo indicativo.

Con vistas al futuro, habla tambien de los objetivos de
calidad, es decir el conjuntoc de exigencias que habrd de cunplir
un medioco determinado o una parte de este medio. Cada objetivo de
calidad =se establecerg en funcidén de las exigencias de orden
sanitario y ecoldgico, teniendo en cuenta tambien las exigencias
de orden sccial.

A este fin la Conmunidad deberd definir las series de

,
parametros correspondientes a las diferentes utilizaciones ¥y

11



funciones de ls aguas: agua potable, para bafios, para uso agricola,
pisc{cola e industrial, industria de bebidas, 0Cio y vida

/
acuatica en general.

Por RESOLUCION DEL CONSEJC de 24 de junio de 1975 (4) se
revisa la lista de contaminantes de la segunda categorfa que se
estudiard en el marco del programa de accion de las CCEE a fin de
reducir las contaminaciones y las perturbaciones, quedando de esta

forma:

AIRE

Cloruro de vinilo
rd
Fluor y sus compuestos
Cadmio
Plaguicidas

Cloro y sus compuestos incluido el cido clorhidrico

AGUA

Cloro y sus compuestos

Nitratos y nitritos

Plaguicidas

Disclventes orgénicos

Ftalatos

Amianto

Amoniaco

Compuestos orgénicos de silicio

. rd I 4
Agentes de superficie catidOnicos, anionicos y no ionicos

12




En 1977 se elabora un SEGUNDC PROGRAMA DE ACCION EN
MATERIA DE HMEDIO AMBIENTE (5). Este segundo programa, bésicamente,
actualiza y amplia el primer programa para los afios comprendidos

entre 1977 y 1881.

’

As{ establece la continuacion de los estudios referidos a

cada uno de los contaminantes de la primera y segunda categorfa
enumerados en el primer programa y completados por la Resolucidn

del Consejo de 24 de junio de 1875, va citada.

Por 1o gque respecta a los contaminantes de la primera
categorfa, se estudiarédn con prioridad los pertenecientes a la
lista I que se incorpora como Anexo a la Directiva 76/464/CEE, que
por tratarse de la contaminacién causada por el wvertido de
determinadas sustancias en el medic acudtico de la Comunidad,
estudiaremos con detalle mas adelante en el epfgrafe relativo al
medio acudtico continental, pero que, podemos adelantar, se trata
de los siguientes: Compuestos organohalogenados, organofosféricos,
organoesténicos,sustancias en las que esté denostrado su poder
cancerigeno en el medio acuético o trasmitido por medio de éste,
mercurio y Sus compuestos, cadmio Yy Sus cCompuestos y aceites

minerales e hidrocarburocs de origen petrol{fero y persistentes.

Por 1o que respecta a los contaminantes de la segunda
/
categoria, la Comisidon mantendra consultas con un grupo de
’
expertos nacionales, y tendra presente las listas I y Il que =e

incorporan como Anexos a la citada Directiva 76/484/CEE.

13



I
As{mismo observara el cumplimiento de las acciones
previstas en €l marco de las demas Directivas gue han surgido cono

. i 4
consecuencia del primer programa de accion, Concretamente:

Directiva 75/440/CEE relativa a la calidad requerida de
las aguas superficiales destinadas a la produccién de agua potable

en los Estados miembros.

Directiva 78/180/CEE relativa a la calidad de las aguas de

Lo
bano.

Estas Directivas tambien seran comentadas con detalle mas
. rd 7
adelante, en el epigrafe de contaminacion acuaticCa.
.’ .’ ./
Como venos, la prevencion y reduccion de la contaminacion
I , . . I .
del medio acuatico es tema pricoritario de este segundo programa de

L
accion.

En cuanto a la contaminacidn atmosfé}ica, continla las
acciones previstas en el programa de accidn de 1973, velara por la
aplicacién de la Decisibén 75/441/CEE (D.O.C.E., L 194 de 25.7.1975,
prag. 40) que establece un procedimiento comian para el intercambio
de informacibén entre las redes de vigilancia y control por lo que

Vi rd
respecta a los datos vrelativos a la contaminacion atmosferica

causada por ciertos compuestos de azufre y parti{culas en

suspensién, aplicar£ las Directivas vya adoptadas en materia de
’

contaminacion del aire (ej. Directiva 75/716/CEE por la que los

/ /7
Estados miembros determinaran las 2zonas de uwtilizacion de los

rd
diferentes +tipos de "gasoils") y preoseguira las acciones de

14



. Y . . e , . . e
informacion, investigacion, inventario de fuentes de contaminacion,

etc. ..

Con referencia a las acg¢iones vrelativas a determinados
productos, dice textualmente: "Conviene examinar sistemiticamente
en funcidén de criterios de toxicidad, de bioacumulacién ¥y de
persistencia, las especificaciones y las condiciones de empleo de
determinados compuestos quimicos", en concreto para los pesticidas
indica que deberén establecerse acciones relativas a la

4 Id
prohibicion o limitacion de uso de los productcos peligrosos.

En cuanto a la gestién de los residuosz, a traves de una
politica global de prevencién, recuperacion ¥ eliminacidn, la
Comunidad ha adoptado 1la Directiva 75/442/CEE de 15 de julio de
1975, relativa a los residuos, la Directiva 75/433/CEE referente a
la eliminacién de los aceites usados y la Directiva 76/403/CEE
referente a la eliminacién de los policlorobifenilos ¥
policloroterfenilos, Directivas todas ellas que comentaremos nas

adelante en el epfgrafe de residuos-vertidos.
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En 1988 1la CEE elabora wun TERCER PROGRAMA DE ACCION EN

MATERIA DE HMEDIO AMBIENTE para el periodo 1982-18886 (8).

En este tercer programa, SsSobre la base de los aspectos
econémicos y sociales del +tema Medio Ambiente, se declaran como
acciones prioritarias las siguientes:

a) integracidn de la dimensidn del Medio Ambiente en las
demds politicas:

b) procedimiento de evaluacidn de las incidencias sobre el
Medio Amnbiente;

¢) reduccidn de las contaminaciones ¥ perturbaciones, a
ser posible desde el origen, &nh el marco de un enfoque tendente a
evitar que la contaminacion se transfiera de un medio a otro, en
los siguientes ambitos:

- lucha contra la contaminaci6n atmosférica, especialmente
la debida a los NOx, metales pesados y 502 (Directiva BO/779/CEE
para anhidrido sulfuroso y particulas en suspensiGn, L.0. n.L 223
de 30-8-1980, pag.30)

- lucha contra la contaminacién de las aguas continentales
y maritimas, fijéndose principalmente en 1 contaminacion causada
por "determinadas" sustancias peligrosas vertidas en el medio
acuatico de la Comunidad, para lo cual continua guiéndose por la
Directiva 76/484/CEE que regula los residuos procedentes de la
industria del didxido de titanio (Directiva 7B8/1768/CEE que

rd
comentaremos mas adelante) as{ como la contaminacion ocasionada

16



per el vertido de hidrocarburcs en el mar.

-~ lucha contra la contaminacion del suelo.

di proteccién del Medio Ambiente en la regién nediterranea.

e) perturbaciones aclsticas

f) lucha contra la contaminacién transfronteriza

g) sustancias y preparados guimnicos y peligrosos
(Directiva 79/831/CEE gque incluye la sexta modificacidn de la
Directiva 57,548/CEE que comentaremos en el epigrafe
correspondiente)

h) problemas de los residuos toxicos y peligrosos
(Directiva 78/319/CEE que comentaremos en el epigrafe de residuos)

i) fomento del desarrollo de tecnologfas limpias mediante
una mejora de los intercambios de informacidn entre los Estados
miembros

il proteccién de las =zonas de importancia conmnunitaria
especialmente sensibles

k) cooperaCién en materia de Medio Ambiente con paises en

desarrollo

En este programa puede observarse una cierta evolucién de
la polftica comunitaria de Medio Ambiente; en un principic estaba
principlmente orientada hacia la lucha contra la contaminacion Yy
las perturbaciones y poco a poco va dirigiéndose hacia una
pol{tica global y preventiva como lo demuestra el establecimiento
de un control a priori de las nuevas sustancias guimicas, una
valoracidn previa de la repercusién sobre el Medio Ambiente y una
accidn preventiva tendente a la reduccion de la contaminacion en

su fuente con el desarrollo de nuevas tecnologfas Poco

17



Id
contaminantes o “tecnologfas limpias", la utilizacion agrfcola ¥

L .
energetica de los residuos, etc...

/ 4 .
En esta linea de accion preventiva podemos enclavar las

siguientes actividades de la CEE:

REGLAMENTO CEE n.1872-/1984, de 28 de junio, relativo a
acciones comnunitarias de Medio Ambiente (7)) por el que la
Comunidad concede apoyo financiero para:

a) Los proyectos de demostracidn dirigidos al desarrollo
de nuevas tecnologfas limpias, es decir, poco o nada contaminantes
¥ 9que puedan economizar recursos naturales, en determinados
ambitos entre los que se encuentra la industria quimica en lo
referente a residuos de produccién que contengan hidrocarburos
clorados, procedimientos de sulfuracidn pobres en residuwos, ¥y

"‘ . n’ ]
recuperacion ¥y valorizacion de disolventes.

Id
b) Los proyectos de demostracion dirigidos a la puesta a
’ /
punto de nuevas tecnicas y metodos de medicion y de vigilancia de

ta calidad del medio ambiente natural.

c) Los proyectos de caricter Promotor tendentes a
contribuir al mantenimiento o al restablecimiento de biotopos

gravemente amenazados que amparenl especies en peligro.

A este Reglamento le sustituye el REGLAMENTO CEE n.Z2242/87,
del Consejo de 23 de julio de 1987 (8) relativo as{mismo a
acciones comunitarias para el Medio Ambiente.

En este Reglamento se conserva la posibilidad de apoyo

18



financiero para los tres tipos de proyectos considerados en el

7
Reglamento anterior, ampliandosgse para los cagos siguientes:

I'e
a) Los proyectos de demostracion destinados al desarrcllo

}
/7
de tecnicas de reciclado y reutilizacion de residuos.

s
b) 1los proyectos de demostracion destinados al desarrollo
I 7’
de técnicas de localizacidn y de rehabilitacion de emplazamientos

centaminados por residuos y/0 sustancias peligrosas.

’ I
¢) Los proyectos con caracter de incitacion destinados a
”
contribuir a la proteccion o al restablecimiento de los suelos
I
amenazados o degradados por incendios, por procesos de erosion y

7/
por la desertificacion.

Por Jltimo, cabe enclavar aqui,por su caracter general ¥y
por expresar la filosoffa de este tercer programa, la DIRECTIVA
DEL CONSEJO 85/337/CEE, de 27 de junio {(9), relativa a la
evaluacidn de las repercusiones de determinados proyectos pﬁ%licos
vy privados sobre el Medio Ambiente; de forma que antes de conceder
su autorizacién, se sometan a una evaluacion en lo que se refiere
a Ssus repercusiones medioambientales, identificando, describiendo
y evaluando de forma apropiada los efectos directos & indirectos
de un proyecto sobre los factores siguijientes:

-el hombre, la fauna y la flora

-el suelo,el agua, el aire, el clima y el paisaje

~la interaccion entre los factores nencionados

anteriormente
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-los bienes materiales y €] patrimonioc cultural
7
La informacién sobre estos puntos procederi del maestro de

/
obras, autoridades interesadas y el publico.

El ACTA UNICA EURQPEA, firmada en Luxemburgo el 17 de
febrero de 19868 y en La Haya el 28 del mismo mes y afio (BOE n. 158,
de 3 de julic de 1387) en su art. 25 dispone, como ya comentamos
anteriormente, la adicién en la Tercera Parte del Tratadc CEE del

Titulo VII referente a Medio Ambiente.

Este T{tulc establece los objetivos de la CEE en materia

de Medio Ambiente, que son (10):

—-"conservar, ©Pproteger ¥y mnejorar la calidad del medio
ambiente;

- contribuir a la proteccidn de la salud de las personas;

— garantizar una utilizacidn prudente y racional de los
recursos naturales".

Si bien, establece que estos objetivos deben conseguirse
por los Estados miembros considerados aisladamente, y soloc cuando
la actuacion de la Comunidad permita e€sa cConsSecucidn en mejores
condiciones se actuari en el plang comunitario.

"La accion de la Conmunidad en lo que respecta al Medio
Ambiente, se basara en los principics de accion preventiva, de
correccién, preferentemente en la fuente misma, de los atagues al
medio ambiente y de quien contamina paga'.

I'4
"TLas medidas de proteccion adoptadas conjuntamente no
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/ 4

serdn obstaculo para el mantenimientoc y adopcion por parte de cada
) _
Estado miembro, de medidas de mayor proteccion compatibles con el
presente Tratado".
Asimismo, el Acta Unica Furcpea en su art. 18 dispane que
4

el Tratado CEE =sera conpletadc con el art.100 A& (11) que en el

x + It : '/
punto 3 dice textualmente: La Comision, en sus Propuestas

I
previ=tas en el! apartado 1 referentes a la aproximacion de las
legislaciones en materia de salud, seguridad, proteccién del medio
. - . 7 .

anbiente y proteccion de los consumidores, se basara en un nivel

/
de proteccion elevado".



El CUARTO PROGEAMA DE ACCION DE LAS COMUNIDADES EURQPEAS
EN MATERIA DE HMEDIO AHMBIENTE para el periodo 1987-1982 se
establece por Resolucion del Consejo de 13 de octiubre de 1887 (12).
¥ste programa declara gue, baséndose en las realizaciones
anteriores, es importante centrar la accign comunitaria en los
Siguientes =sectores prioritarios, respetando las respectivas

competencias de la Comunidad y de los Estados miembros:

Il , ¥ /
Prevencion de la contaminacion:

al reduccién, en la fuente,de contaminaciocnes y molestias
en los diferentes &mbitos:

~lucha contra la contaminacion atmosférica, entre otros
medics por la aplicacién eficaz de las directivas existentes en
materia de calidad del aire vy de la contaminacidn atnosférica
procedente de instalaciones industriales y por la adopcién y la
aplicacién de medidas relativas &a las emisiopes de las grandes
instalaciones de combustidn y de los vehiculos de motor;

~lucha contra la contaminacidn procedente de fuentes
puntuales o difusas del agua dulce y del agua del mar no fijéndose
solamente en la contaminacién causada por determinadas sustancias
peligrosas vertidas en el nmedio acuatico de la Comunidad
(Directiva 786/4B4/CEE} como el anterior programa, sino por la
mejora general del medio anmbiente acuético, en particular en el

/
mar del Norte y en el Mediterraneo.
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~lucka contra laz contaminacion del suelo,especialmente la
provocada por productos agroguimicos vy los residuos téxicos;

—aplicacign armenizada de las directivas existentes
relativas a los residucs tdxicos peligrosos y en particular a su

7
transporte a traves de las fronteras.

b) control de sustancias y preparados quimicos:
e -
-evaluacitn,en particular mediante una mayor utilizacion
I

de los analisis pluriambientales, de los riesgos gue suponen para
2l medic ambiente y la salud humana las sustancia= y preparados
quinicos;

-determinacion y aplicacidén de medidas de control mas

. [ .

eficaces vy economicas de las sustancias que puedan presentar un

riesgo para el medio ambiente y para la salud de lcs consumidores:
rd
c) prevencicn de accidentes industriales.
rd
d} lucha contra las molestias acusticas en sSu origen;

. . ] 4 . 1] v I / ]
e) medidas relativas a la evaluacion y utilizacion optima

de 1 biotecnologia en lo que respecta al medio ambiente;

/ ’ /
f} continuacion de una accion eficaz de proteccion de la
/
salud publica y del medio ambiente contra los efectos nocivos de
las radiaciones nucleares, tanto en casc de normal funcionamiento

de las instalaciones como en caso de accidente,

En el momento en que la Comunidad adopta este cuarto

programa en mnateria de Medio Ambiente, el contexto ha cambiadn
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I
profundamente y ello incide logicamente en su desarrollo.

ra
Principalmente influye el hecho de la inclusion de un
capftulo relativo al Medio Anbiente en el Tratado de Roma
: : . Y

nodificado. Ccn esta decision se reconoce claramente la necesidad

de wuna politica comunitaria de medio ambiente desarrollada en el
/ 4 . . .

nuclec de las demas politicas comunitarias y que las propuestas de
’ s

la Comision relativas a la proteccion del medio ambiente se

g S
ba=zaran en un alte nivel de proteccion.

As{mismo influye el reconocimiento por el Consejo Europeo
de marzo de 1985 de que la politica de protecciodon del medio
ambiente puede contribuir a aumentar el crecimiento econdmico y la
creacidn de empleo, as{i como la consideracidn de esta politica
como un componente esencial de las politicas econdmica,industrial,
agricola y social aplicadas por la Comunidad y sus Estados
miemnbros.

Por otra parte, reconoce la necesidad (y esto es un nuevo
enfoque mnuy importante) de que los Estados miembros emprendan una
accidn coherente en el Marco cComunitario para proteger el aire, el
mar v el suelo, teniendo en cuenta que la accion aislada

dif{cilmente puede ser eficaz y gue puede llegar a ser perjudicsial.

El Consejo Europeo de marzo de 1885 decidid que 1987 se
denominaria "Afio Europeo del Medio Ambiente", con el objetivo
principal de <convencer a los individuos en el conjunto de la
Comunidad de la importancia del medio ambiente, +trasmitiendo
informacién sobre los problemas y temaszs de medio anbiente,
planteéndoseles la necesidad de comnprometerse en la accion

’
dirigida a obtener resultados practicos.

24



Er este contexto se puede entender el nuevo enfogue gque
este cuarto programa de accién da al tema medio ambiente. Hasta el
momento, la politica comunitaria de Medio Ambiente entendfa que
los problemas causadosz por la emisibn de contaminantes en un mpedic
individual procedentes de fuentes distintas reguerian un enfoque
basado en los lfmites de emision o en las normas de calidad
relativas a dicho medio, ¥y aungue el tercer programa hacia
referencia a la necesidad de ‘"evitar toda transferencia de

/
contaminacion gque pueda producirse como consecuencia de medidas

rarciales”, ha predominado la tendencia a centrarse en los
4

Problemas de contaminacion a medida gue surgen en medios

distintos: aire, agua, suelo. Y aunque han existide algunos

instrumentos horizontales importantes, como la Directiva relativa
a la evaluacidn de 1la repercusién sobre el Medio Ambiente
(85/337/CEE, anteriormente mencionadal), en general se ha adoptado

Vi
unha vision sectorial.

Como consecuencia inevitable de este enfogue sectorial de
la contaminacidén se observa gue, dadc que las normas se limitan &
un area individual, los niveles pueden aumentar en otras areas, €S
decir si se limitan lozs wvertidos en el aire y en el agua, se

. 4 . .
recurrird a los vertidos en tierra.

Ve
La opinion de la Conmunidad e= que se necesitan normas de
Medio Ambiente cada vez mas estrictas en TODOS los sectores. Asf{

este programa contempla:

- contrecles basados en las sustancias pero con un enfogue

7/
integrado de la gestion de los productos qufmicos incluyendo la



/
elaboracion de una lista provisicnal de

]

ustancias prioritarias de

la pol{itica de Medio Ambiente.

—~ contrcles del origen, teniendo en cuenta la interaccion
entre los origenes de los contaminantes, en este sentido las
directivas comunitarias relativas a los automdviles y &a las
instalaciones de combustidn vya adoptan este enfoque de control del
origen, Ya que se refieren a un grupo o clase de contaminantes,
perc =in embargo no contemplan la totalidad de los vertidos
contaminantes (incluida la produccién de desechos) de cada clase o
grupo particular. Este nuevo enfoque del "control del origen",
centrado en industrias individuales ¢ en grupos de industrias
afectadas, abarca todos los vertidos en el aire, la tierra o el
agua e incluye la produccién de desechos sélidos, liquidos y

E&35Ee030E.

En concordancia con este cuarto programa de accidén en
materia de Medic Ambiente surge la Directiva del Consejo
88/602/CEE de 24 de noviembre (13) en la que se establecen los
topes y objetivos de reduccion de emisiones de SO2 y NOx para las
instalaciones existentes Yy de los valores limites de emisién de
S02, NOx y de <cenizas para nuevas instalaciones, incluyendo el

/’
nmetodo de medicion de las emisiones,
As{mismo surgen directivas relativas a vertidos en las gue

se contemrpla y regula =su implicacién en todos los nedios,

directivas que comentaremocs en el epfgrafe correspondiente.
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En ccensecuencia con €l convencimiento de que la recogida,
/
el +tratamiento y el analisis de los datoz zobre el Medic Ambiente

’
a escala europea S0l ILecesSarios Ppara proporcicnar informacion

objetiva, fiable vy comparable que permita a la Comunidad y a los

Estados miembros adoptar las medidas indispensables para la
/

proteccién del Medio Ambiente, evaluar =su aplicacicn y garantizar

una buena informacidn al pﬁblico sobre la situacion del Medio
Ambiente, =e crea la Agencia Europea de Medio 4mbiente y la red
europea de informacidn y de observacién sobre el medio ambiente
mediante el Reglamento CEE 1210/90 del Conzejo, de 7 de mayo (14);

fijgndose su sede en la regién de Copenhague (15).

Asf{mismo, considerando que los objetivos de la politica
comuhitaria en materia de Medio Ambiente, tienden principalmente a
prevenir, reducir Yy, en la medida de lo posible, eliminar la
contaminacién, principalmente en la fuente ¥y gue, en concreto,
este Cuarto Programa de Accibébn de las CCEE en materia de Medio
Ambiente destaca la importancia de desarrollar una politica de
fomente de productos limpics, se establece un sistema comunitario
de concesidn de etiqueta ecolégica mediante el Reglamento CEE

B80,/92 de! Consejo, de 23 de marzo (18).

Su objetivo es promover el disefic, la produccién, la
comercializaciéﬁ y la utilizacidn de productos que repercusiones
reducidas en el Medio Ambiente durante tcdo su ciclc de vida y
proporcionar a los consumidores mejor informacidén sobre las

’
repercusiones ecologicas de los productos.

”
Este Reglamento no se aplicara a 1los alimentos, a las

Vd
bebidas ni a los productos farmaceuticos.
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E1 QUINTO PROGRAMA DE ACCION DE LAS COMUNIDADES EURQOPEAS
EN MATERIA DE MEDIO AMBIENTE rpara el periodo 1893-2000 se
establece por Resclucidn del Consejo de ! de febrerc de 1893 (17).
Este Programa, denominado "Hacia un desarrollo sostenible™,
considera el principal cobjeto del Tratado de la Unién Europea,
firmade en Maastricht el 7 de febrerc de 1982, que es el fomenio
de un <crecimientos sostenible que respete el medio ambiente, y el
chijetivoe de la Declaracién de Rio vy la Agenda 21 adoptadas en la
Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el
desarrollo (CNUMAD), <celebrada en Rio de Janeiro en 1992, que es

lograr estructuras sostenibles de desarrollc a escala mundial.

Se entiende por "Desarrollo sostenible" (fig. 1}, segﬁn el
informe de la Comision Mundial de Medio Ambiente y Desarrollo
(Informe Brundtland), el que =satisface las necesidades del
presente sin poner en peligro la capacidad de las generaciones

futuras para satisfacer sus propias necesidades.

E1 preszente Programa ha seleccionado cinco =ectores a los
que va a dirigir sus medidas: industria, energia, transportes,

agricultura y turismo.

Los temas prioritarios a abordar comprenden: canbio
climético acidificacidn y contaminacidn de la atmosfera, merma de
los recursos naturales y de la diversidad biologica, reduccion ¥
contaminacion de los recursos hidricos, deterioro del medio

'
ambiente wurbano y de las zonas costeras y, por ultimo, el problema
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- Gestidn de la calidad de la atmosfera

- Gestion de los recursos higricos

- Mantenimiento de la calidad del suelo

Conservacion de ia naturaleza y los paisajes

- Seguridad y rendimiento energeticos

- Gestiondemografica (incluidos el medio ambiente
urbano y la salud y seguridad publicas)

- Gestion de residuos

GESTION
DE
RECURSOS

1

DESARROLLO
SOSTENIBLE

SECTORES DE ... = GESTION DEL
PRODUCCION TRANSPORTE
Y SERVICIOS

- . Emplazamiento (inciuida (a E1A) INFORMACIQ

- Permisos de explotacién (MTD})

- Lucha contra la contaminacidn
(LIC. infermacion y auditoria)

- Contabilidad en materia de medio
ambiente

- Desarrolio tecnolégico

- Politica de productos

- Gestidn de residuos industriales

- QOrdenacion territorial, incl. la EiA

- Ordenacion de infraestructuras
(incluidas ta eleccion del medio de
transporte y ta E1A)

- Gestion del trafico

- Lucha contra 'a contaminacion de
vehiculos

FIGURA 1: DESARROLLO SOSTENIBLE
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de los res=siduons.

La puesta en marcha del programa requiere complementar el
Planteamientc legislativo (desde arribal ejercido hasta ahora con
un planteamiento de participacién de todos los agentes econémicos
¥y =ociale=z f{(desde abajol] lo gqgue supone la instauracidn de un

diélogo eficaz.

7/
La mejora del dialcgo requerirﬁ Ia implantacién de:

a) Un Forc Consultivo General formado por representantes
de la enpresa, consumidores, sindicatos y organizaciones
profesionales, organizaciones no gubernamnentales Y

administraciones locales y regionales.
Vs I
b) Una Red de ejecucion cuyo objetivo fundamental sera
3 - ] s / ] * .
intercambiar informacion y e=xperiencia y preparar planteamientos
. ! . cei Cas
comunes a nivel practico, bajo la supervision de la Comision.
c) Un Grupo de examen de la polftica de medic ambiente
/
formado por representantes de la Comision y de los Estados

miembros con rango de Director General.

En cuanto a la gestién de los recursos hidricos, 1los
objetivos de este Programa son:

-m Impedir la contaminacion de las aguas subterréneas ¥
superficiales, (continentales ¥y marinas) previniendo especialmente
la contaminacidn en el origen.

- Rehabilitar las aguas naturales subterraneas y de
superficie ©para asegurar una fuente apropiada de suministro de
agua potable.

- Equilibrar 1la demanda y el suministrc de agua mediante

Y . 43
un uso ¥y una gestion mas racionales de los recursos hidricos.
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El Foro Consuvltivo General en materia de medic ambiente 3e

crea por Decisién de la Comisidn S3/701/CE (18).

Otra consecuencia de este Quinto Programa "Hacia un
desarrollo sostenible", donde se subraya el papel y la
responsabilidad de las enmpresas en general y de la industria en
particular, en el fortalecimiento de la eccnomia vy en la
proteccién del medioc ambiente en tocda la Comunidad, debiendb
desempefiar un papel activo en este émbito, 25 el estadblecimiento
de un “"sistema comunitario de ecogestion y ecoauditor{a" (19) que
permite la participacién voluntaria de las enpresas que
desarrollen actividades industriales, para la evaluacidn Yy mejora
de los resultados de las actividades industiriales en relacida con
el medic ambiente ¥y la facilitacion de la correspondiente

/7 ’
informacion al publico.

!

Por wultimo, como consecuencia mas importante, a nuestro

juiciao, de este Quinto Programa que considera prioritario el
I
control integrado de la contaminacion es la, de momento, Propuesta
/s
de Directiva 93/C 311708 relativa a la prevencion y el control
s + ,/ Rl A
integrados de la contaminacion (20}, que sefala el afio 2005 cono
fecha 1{mite para que las industrias que sefiala, entre las que se
/
encuentran las instalaciones de fabricacion de productos
~
farmaceuticos, sSolo funcionen cuando obtengan un permi8so global
/ s, , L
unicog concedido por un unico organismo responsable. 3Su aprobacion
/£ / Ve

implicaré la modificacion o derogacion de gran numerc de

Directivas actualmente vigentes.
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I.1.2.~ NORMAS BASICAS

Siguiendo la filosoffa de la CEE en materia de Medio
Ambiente, <consideramos ldgico que antes de abordar el tema
concreto des la legislacién sobre contaminacidn del medio acuéticd
continental, coensideremos  temas bésicos como pueden ser el de
sSustancias y Ppreparados peligroscs y residuos que incidirén sobre

. 7o
el medio acuatico.

I.1.2.1.- SUSTANCIAS Y PREPARADOS PELIGROSCS.

Existen una serie de directivas comunitarias relativas a
1 » ] / - s . >
la c¢lasificacion, embalaje y etiguetado de sustancias peligrosas,
tanto consideradas globalmente como en determinados grupos, que
r
aungque en principiov pudiera parecer gque no estan directamente
/
relacionadas con el tema Medio Ambiente, sirven y serviran de base
a mnuchas reglamentaciones sobre este tema dado gque entre las

sustancias que estudia se encuentran las consideradas Cono

rd

Vi
contaminantes, y asi permiten su clasificacion tanto en cuanto a

su peligrosidad como al establecimiento de medidas para su control.
La primera Directiva del Consejo relativa a la

/!
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias ¥

I'4
administrativas en materia de clasificacion, embalje y etigquetadc
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de las sustancias peligrosas es la E7/548/CEE, de 27 de junio (21)
que si bien no afecta a medicamentos, estupefacientes y sustancias
radiactivas, contempla una larga lista de sustancias peligrosas
clasificgndolaz como:

explosivas

conburentes

fécilmente inflamables

inflamables

I

toxicas

nocivas

corrosivas

irritantes

4

Esta Directiva, gue ha sufrido multiples modificaciones

! 7

y anmpliaciones, aun =igue en vigor. Creo que no tiene interes

realizar un comentario individualizado ya qgque =se trata de un
/s

listado de sustancias vy =u clasificacion con arreglo a su

7
peligrosidad segun las caracteristicas comentadas, pero incluyo la

7
relacion de dispcsiciones al respecto, para que gquede constancia o

bien por si interesara sSu consulta (22 Tabla 1.
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367 L 0548

67/548/CEE: Directiva de! Consejo, de 27 de junio de [967,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas en materia de clasificacién,
embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas

DO 196 16.08.67 p. 1. (EE 13 V1 p.50.)

por 179H

por 1851

por 36310081 (DO L 068 19.03.69 p.1.) (EE 13 V1 p.i53)
por 370L0189 (DO L 059 14.03.70 p.33.) (EE 13 V1 p.194))
por 37110144 (DO L 074 29.03.71 p.15.) {(EE13 V2 p.3)
por 37310146 (DO L 167 25.06.73 p.1.) (EE 13 V2 p.208)
por 375L0409 (DO L 183 14.07.75 p.22.) (EE 13 V4 p.127)
por 376L0907 (DO L 360 30.12.76 p. 1) (EE 13 V6 p.3)

por 37910370 (DO L 088 07.04.79 p.1.) (EE 13 V10 p.3))
por 37910831 (DO L 259 15.10.79 p.10.) (EE 13 V10 p.228.}
por 380L1189 (DO L 366 31.12.80 p.1.) (EE 13 V11 p.92))
por 3811.0957 (DO L 351 07.12.81 p.5.) (EE 13 V12 p.40))
por 38210232 (DO L 106 21.04.82 p.18.) (EE 13 V12 p.116.)
por 38310467 (DO 1. 257 16.09.83 p.1) (EE 13 V14 p.163)
por 384L0449 (DO L 251 19.09.84 p.1.) (EE 13 V17 p.3)
por 38610431 (DO L 247 01.09.86 p.1.)

por 38710302 (DO L 133 30.05.88 p.1.)

por 387L0432 (DO L 239 21.08.87p. 1))

por 388LN4%0 (DO L 259 19.0983 p.1.)

por 39100325 (DO L 180 08.07.9! p.1.)

por 39100326 (DO L 180 08.07.91 p.79.)

por 39110410 (DO L 228 17.08.91 p.67)

por 392L0032 (DO L 154 05.06.92 p.1.)

por 392L0037 (DO L 154 05.06.92 p.30.)

por 393L00Z1 (DO L 110 04.05.93 p.20.)

por 39300072 (DO L 258 16.10.93 p.29.)

por 39300105 (DO L 294 30,1193 p.21)

LT2ZZTITTTZTZZEEXR
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Tabla 1
- = ' ™Y
14 TDirectiva ©SR/ET/CIE, 2z 20 de julio (22
/!
. Al oy = rleﬂhoﬂ
rrincipioz generales de evaluacion de lo 5505

- 1 P B
sustanciaz para el zer humano ¥ &1 &EL1

' Directiva 87S48s/CEL.

. A= 4o T <
Postericrmente, se elaboran irectiva

3 o iazZ sino
sentido, pero vreferentes no o zustancia i
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peligrosos, gque Ppermiten la evaluacién de lo= peligros para el
hombre y el medioc ambiente que un preparado preseﬁta bien mediante
método de célculo, bien mediante determinacidn de las propiedades
toxicoldgicas Segﬂn netodos de prueba bien definidos, bien
mediante una combinacién de estos dos medios=, come es
fundamentalmente la Directiva del Consejo EB8/373/CEE {(24) del 7 de

junio.

Fzta Directiva ez un corpendio de anteriores directivas
comunitarias relativas a la clasificacién, envasado ¥y etiquetado.
de determinadcs preparadcs peligrosos destinados a usos nuy
concretos como son las de disolventes y las de pinturas, barnices,
tintas de inmprenta, <colas y productos afines por ejemplo, aungue
excluye: medicamentos, cosméticos, desperdicios, plaguicidas,

municiones y explosivos y alimentos acabados,

Esta Directiva ha sido posteriormente modificada por las
Directivas de la Comisién 89/178/CEE, de 22 de febreros; 30-35/CEE,
de 18 de diciembre; 90/492/CEE, de 5 de septiembre {251},

91/155/CEE, de S5 de marzo (28} y 91/442/CEE, de 23 de julio (27).

I.1.2.1.1.- LIMITACION DE CCMERCIALIZACION Y USO DE

TETARMINADAS SUSTANCIAS Y PREPARADOS PELIGROSOS.
Existe o0tra serie de directivas comunitarias relativas a

’ /
la limitacion de comercializacion y usoc de determinadas sustancias

y preparados peligrosos, como son:
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Directiva T7B/788/CEE de 27 de julio (28) que se refiere
a Bifeniloz policlorades (PCBY , Policloroterfenilos (PCT) ¥
l-cloroetileno (cloruro de vinilo mONOmMETo) . Posteriocrmente
nodificada y completada por las siguientes directivas, expuestas

/
pcr orden cronclogico:

Directiva del Consejo 79/883/CEE de 24 de julio (29}
qure incluye en el Anexc de la anterior las sustancias liquidas
que figuran en €1 Apnexe I de la Directiva 87/548/CEE, ya

mencionada.

Directiva del Consejo 82/806/CEE de 22 de noviembre (30}

relativa al benceno.

Directiva del Consejo 8B2/328/CFEE de 3 de diciembre (31}

relativa a los terfenilos policlorados (PCT).

Directiva del Consejo 83/264/CEE de 16 de mayo (32) que

anplia nuevamente el listado de sustancias del Anexo.

Directiva del Consejo 83/7478/CEE de 19 de septiembre

{23} relativa al amianto.

Directiva del Consejo 85%5/7487/CEE de ! de octubre (34)

referente a bifenilos policlorados y terfenilos policlorados.

Directiva del Consejo 85/6810/CEE de 20 de diciembre (3%5)

referente al amianto.
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Directiva 89/6877/CEE (328} gue aumenta el listado.

Directiva 82/878/CEE (37).

Directiva 8S1/157/CEE (38} relativa a las pilas y a los

acunuladores que contengan determinadas materias peligrosas.

Directiva 91/173/CEE (38) que adiciona el

pentaclorofenol.

Directiva @1/338/CEE (40) gue adiciona el cadmio y sus

compuestos.

Directiva 91/339/CEE  (41) que adiciona las siguientes
sustancias: monometil-tetracloro—-difenilmetanc, marca comercial
Ugilec 141, monometil-dicloro-difenilmetano, marca comercial
Ugilec 121, Ugilec 21, y monometil-dibromo-difenilmetano, marca

comercial DBBT.

Directiva 91/8%S9/CEE (42) relativa al amianto.

Ve
Sobre limitaciocnes de comercializacion y uso de otras

sustancias y preparados peligrocsos tenemos por ejemplo:

CLOROFLUOROCARBONOS, Decision 80/372/CEE (43) y

pocsteriores.

PRODUCTOS FITOSANITARIOS,Directiva del Consejo

79/117/CEE, de 21 de diciembre de 18978 (44) vy posteriores
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Ve
modificaciones, relativa a la prochibicion de =zalida al mercade y
/
de utilizacion de productos fitosanitarios gue contengan

determinadas sustanciaszs activas.
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1.1.2.2.- RESIDUCS. GESTION DE RESIDUOS,

Existen wuna serie de directivas comunitarias referentes
a temas mas concretos o parcialegs del Medio Amdbiente, si bieh
elaboradecs en consideracidn a "la proteccidn del medio y de la
mejora de la calidad de wvida"'", con el objetivo esencial de la
proteccién de la salud del hombre y del medic ambiente como scn

las referentes a residuos.

Pueden considerarse dentro del marco general, en cuanto
a que abarcan cualquier contaminante, cualguier origen

contaminante y pueden afectar a cualquier medio.

Dentro de este tema hay directivas de Ambito general y

referidas a productos en concreto.

DIRECTIVAS DE AMBITO GENERAL:

Directiva del Consejo 75/442/CEE, de 15 de julic (45),

sobre eliminacign de residucs en general.
Directiva del Consejo 7T8/319/CEE, de 20 de marzo (48),

v ~
sobre gestion de residuos toxicos y peligrosos que incluye un

/’
Anexo con la lista de sustancias o materias toxicas y peligrosas,
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: / . , . .
en la que figura con el numeroc 15: Biocidas vy sustancias

/ / ’
fitofarmaceuticas y con el numero 17: Compuestos farmaceuticos.

Esta Directiva debia haber quedado derogada a partir del
12 de diciembre de 1993, segun la Directiva 91/689/CEE, de 12 de
diciembre (47), relativa a los residuos peligroscs. No obstante
esta Directiva ha s=sido modificada por las propuestas y dictamenes
siguientes: Propuesta de Directiva 93/C 271,/08, Dictamen scbre la
propuesta de Directiva 94/C 34702 y Propuesta modificada de
Directiva 94/C 51,04, de forma que la nueva fecha de entrada én

vigor de la mis=ma se ha postergado a diciembre de 1994 (48).

La Directiva del Consejc 91/158/CEE, de 18 de marzo
(495), modifica la Directiva 75/442/CEE relativa a los residuos y
la Decisibn 94/3/CE, de 20 de diciembre de 1893 (50), establece
una lista de residuos de conformidad con la letra a) del art{culo
1 de dicha Directiva 75/442/CEE. Este apartado exige a la Comisidn
que elabore wuna lista de residuos, que se denomina comunmente
Catglogo europeo de residuos (LER) y se refiere a todos los
residuos, no a residuos peligrosos en concreto. En esta lista
figuran los residuos de la formulacién, fabricacign, distribucign
Yy utilizacién (FFDU) de productos farmacéﬁticos, dentro de la
referencia 07 00 00: Residuos de procesos qufmicos orgéhicos ¥y que

reproducimos en la Tabla 2.
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1n ~— . 4 (L]
geztion

reziducz

+8xicos vy

070500 Residuos de 1a FFDU de productos farmacéuticos

070501 Liquidos de limpieza y licores madre acuosos

070502 Lodos del trawamiento in situ de efluentes

070503 Disolventes, liquidos de limpieza y licores madre organchalogenados
07 0504 Otros disolventes organicos, liquidos de limpieza y licores madre
070505 Catalizadores usados que contienen metales preciosos

070506 Orros catalizadores usados

07 0507 Residuos de reaccién y de destilacién halogenados

070508 Otros residuos de reaccién y de destilacién

070509 Tortas de filtracién, absorbentes usados halogenados
07 05 10 Otras tortas de filiracidn, absorbentes usados
070599 Residuos no especificados en otra categoria

Tabla 2
comoc en la Directiva 7%5/442/CEE =ze entend{a par

. , ) e
recocgida, clasificacion,trazporte y tratamiento de

peligrosos, asi{ con su  almacenamicnio ¥y

depésito zobre o bajo tierra, en la Directiva citada, 31-158/CEE,
e incluye en la "gestién" la eliminacién de los rec=ziduos,
entendiendc por eliminacién cualquiera de las operacicones
enumeradas en 3su Anexo Il A entre las que se incluyen el vertido
7
de resziducz en el medio acuatico.
7/ ’
Pecr elloc, y aungue excluye del ambitoc de su aplicacion
laxz  aguwas rezidualez  con excepciéﬁ de  loz reziducs en ectado
1{quido, ez diffcil 1la delimita:id% entre lac normativas jug Ze
refisren a resziduos (gue inciuimocz en este apariado) y las gue ze
refieren a vartidezs (gue incluiremos en el epigrafe de Proteccion
del medic acuitico continental).
De thechc hay normativaz gque ccnsideran deternindoz
contaminantes tajo la doble vertiente de reciduo y vertido.
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DIRECTIVAS SOBRE GESTICN DE RESIDUGS REFERIDAS A

PRODUCTOS CONCRETOES:

ACEITES USADDS, Directiva 7T5/439/CEE referente a la
eliminacién de los aceites usados (51), mnodificada por la

Directiva 87/101/CEE,

POLICLOROBIFENILOS Y POLICLOROTERFENILOS, Directiva
768/7403/CEE (52) relativa a la gestién de los policlorobifenilos y

policloreoterfenilos.

Cabria citar aqu{ la Directiva 91/157/CEE, relativa a
las 9pilas y acumuladores que contengan determinadas materias
preligrosas, ya comentada anteriormente en el apartado de
directivas sobre limitaciones a la comercializacién y al usc de
determinadas sustancias y ©Ppreparados peligrosos, ya que esta
Directiva trata el tema de comercializacion y uso de pilas y

/
acumuladores, pero tambien contempla el tema de su eliminacion.

Como ya comentébamos anteriormente, en determinados
casos, legislaciones sobre gestiéﬁ de determinados "residuos" han
derivado en la consideracidn de "vertidos" para el caso de que la
eliminacidk se efectue introduciendolos en el agua. As{ por
ejemplo tenemos la Directiva T78/1768/CEE (53) referente a residuos
procedentes de la industria del diéﬁido de titanio, que tiemne por
objeto la prevencién y la disminucidn progresiva, ©on miras a
supresidn, de la contaminacidn provocada por los residuos

4
procedentes de la industria del dioxido de titanio.

/
En la gestion de estos residuos, prohibe el vertimiento
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en aguas superficiales, subterréneas y en el mar salve
autorizacién rrevia expedida por la autcridad competente. Para la
obtencidon de dicha autorizaciéﬁ debera tenerse en cuenta: Las
caracteri{sticas ¥y composicidﬁ del residuo, las caracteristicas del
lugar de vertimiento, metodos de tratamiento, etc... estableciendo

la supervisién y control de los residuos y del medioc afectado, lo

7
que dara lugar a la

Directiva del Consejo 8Z/883/CEE (%41, de 3 de

V4 .

diciembre, relativa a las modalidades de supervision y control de

los medios afectados por los residuos procedentes de la industria

V' Vi

del dioxido de titanio, en la gque se counsidera que su evacuacion,
. e 6’ ¢

inmersion, almacenamiento, depésito ¥y su inyeccion deben ir

~ e
acompanadas de gperaciones de supervision y control de los medios

afectados, incluyends entre 1los posibles medios afectados las

/
aguas y estableciendo en sSus anexos los parametros de
e . . . . .
"determinacion obligatoria" y de "determinacion facultativa" para
/
su supervision y control, fijando la frecuencia de mue&streso y

’ s ¢
analisis, as{ como los metcdos de medicion de referencia.

Por ﬁltimo, la Directiva 82-/112/CEE (5%), de 15 de
diciembre, por 1la que se fija el régimen de armonizacign de los
programas de reduccién, con vistas a la supresian, de la
contaminacid% producida por los residuos de la industria del
diéﬁido de titanio, establece 1los plazos de prohibicidh ¥y
reduccidn de vertido de estos residuos a las aguas interiores de
superficie, a las aguas interiores del 1litoral, a las aguas
territoriales y en alta mar, asi como los residuos vertidos en la

Id
atmosfera.
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Es decir, estamos viendo la aplicacidn de la filosof{fa
del cuarto plan de accibn sobre polftica ambiental de la CEE ya
4 . Y
que se aunan los criterios de no contaminacion de los diferentes
contaminantes y sobre todo de sus residucs, y elle en todos lcs

medios.

Fn el mi=mo sentido se establece la Directiva
87/217/CEE  (56) de 19 de marzoc, =okre la prevencién y la reduccién
de la contaminacién del mediuvo ambiente producida por e AMIANTO,
considerando tanto las emisiones a la atmosfera como los vertidos
lf{quidos que contengan amiantoc, como los s&lidos de amianto, en su
Anexoc especifica los métodos de toma de muestra y ané&isis para

7 7/
los vertidos lfquidos ¥ la medicion de emisiones a la atmosfera.
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1.1.2 .- NORMAS CONCRETAS SOBRE PROTECCION DEL MEDIO

ACUATICO CONTINENTAL

s
Por wultimo haremes un esztudio de las directivas
rs Ve
comuhitarias dirigidas a la proteccion y gestion de las aguas
/!
continentales ya que e€stas constituyen el objetivo de esta tesis,
si bien =somos conscientes { como se indica en el cuarto programa
/ A
de accion de las CCEE) de que la contaminacion de un medio
Is
terminara por <Contaminar otro, Ya 9que no se trata de problemas
aislados.
Como comenta el profescr Ludwig Kramer (CEE) (57)
i /
"importa poco Si antes tenemos una c¢ontaminacion atmosferica y
/ . . / ,
después se producen las precipitacicnes de lluvias acidas, o si

directamente se vierten los agentes contaminantes enh el agua o en

el suelo".

Dos grandes temas sobre las aguas se presentan desde el
: ’ Y . -
primer programa de accion, la definicion y determinacion de las
v
sustancias mnocivas al medio acuatico, gque hace referencia mas
/
directa a la contaminacion, ¥y otro el de cbjetivos de calidad que,
aungque inicialmente conectado a temas de calidad, cada vez se
afirma mas en los aspectos cuantitativos de aprovechamiento

racional de los recurscs naturales (58).
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Fs
La Directiva que basicamente afronta el temza de la
rd I
contaminacion acuatica es la Directiva del Consejo 78/484/CEE (52}
Vs
relativa a la contaminacion causada por determinadas sustancias

/
religrosas vertidas en el medio acuatico de la Comunidad,.

Aunque bien es cierto gque noc es la primera Directiva

” -~

socbre el tema, cronologicamente hablando, creemos gque su inclusion
7,

en primer lugar nos ayudara a entender mejor el enfogue que la CEE

ha dado a este problena.

Esta Directiva surge dentiro del primer programa de
accion de las CCEE en materia de Medio Ambiente ya que, recordemos,
el segundo programa es de junio de 1977, ¥y efectivamente,
siguiendo su filosof{a, adopta una serie de medidas encaminadas a
proteger las aguas continentales y las aguas marinas frente a
determinados contaminantes, en particular los persistentes,
téxicos y bicacumulables.

As{ establece una primera lista, dencminada lista I
(celoguialmente "lista negra"), gue incluye determinadas
sustancias individuales escogidas principalmente por su toxicidad,
persistencia y bicacumulacibn, con excepcién de las biolégicamente
inofensivas, asi como wuna segunda lista, denominada lista I1I
{coloquialmente "lista gris"), que incluye sustancias que tienen
un efecto perjudicial sobre el medio acugtico gue, sin enbargo,
puede limitarse a una determinada zoha segﬁn las caracter{sticas

7
de las aguas receptoras ¥y su localizacion.

/
Tado vertido de estas sustancias debera sconeterse a

4 7
autorizacion previa que fije las normas de emision.
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As{ pues, se diferencian dos criterios, por un lado para
las sustancias incluidas en la lista I se adoptarén unos valores
1{mite que las ncocrmacs de emision no deberan rebasar, unos metodos
de medida ¥y uncs plazos que deberan respetar los responsables de
los actuales vertidos. Por otro lado, para la= sustancias
incluidas en la lista Il se estableceran unos programas que
incluyan wunos objetivecs de calidad para las aguas, de tal forma
que l1as normas de emiSign aplicables a estas sustancias deberan

/
formularse en funcion de dichos objetives de calidad.

Vs
El campo de aplicacion de esta Directiva es:

. las aguas interiores superficiales

. las aguas marinas territoriales

. las aguas interiores del litoral

. las aguas subterraneas en tanto la Comunidad no adopte

I'a
una reglamentacion espec{fica para este caso.

Define el ‘"vertido" como la introducciéﬁ en las aguas
previstas anteriormente de las sustancias enumeradas en la lista I
y en la lista 11 del Anexo, ¥y "contaminaciéﬁ" como el vertido de
sustancias ¢ de energia efectuado por el hombre en el medio
acuéfico, directa o indirectamente, que tenga consecuencias que
puedan poner en peligro la salud humana, perjudicar los recurscs
vivas y el sistema ecolégico acud%ico, causar dafios a los lugares
de recreo u ocasionar molestias para otras utilizaciones legftimas

de las aguas.

A continuacién exponemos la lista I y lista II del Anexo
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de e=ta Directiva de forma literal! dada =su importancia.
Lista I de categorias y grupos de sustancias:

1. compuestos organchalogenados y sustancias que pueden

Fa
dar corigen a compuestos de ecta clase en el medio acuatico,
/
2. ccmpuestos organofosforicos,

I'4
3. compuestos organoestanicos,

s
4. sustancias en las gque este demostrado su poder

, /
cancer{geno en el medio acuatico o itrasmitido por medio de este,
5. mercurio y compuestos de mercurio,
£. cadmio y compuestos de cadnio,
7. aceites minerales persistentes e hidrocarburos de
, e
origen petrolifero persistentes y, en lo relative a la aplicacion
de los articulos 2,8,9, v 14 de la presente Directiva,
-
€. materias sinteticas persistentes que puedan flotar,
N} / I3 . . . .
permanecer en suspension o hundirse y causar perjuicio a cualqguier
. -
utilizacion de las aguas.

Lista II de categorias y grupos de sustancias:

- las sustancias gque forman parte de las categor{as y
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grupocs de =sustancias enumerados en la lista ] para las que no se
han determinado los wvalores limite previstos en el articulo B de

la Directiva,

- las categorfas ¥y grupos de szustancias enumerados a

£
continuacicon:

1. los metaloides y los metales siguientes vy sus

/A
compuestos: cinc, <cobre, niquel, cromo, plomo, selenio, arsenico,
antimonio, molibdenoc, titanio, estano, bario, berilia, boro,

uranio, vanadio, c¢obalto, talio, teluro, plata.
2. Biocidas y sus derivados que no figuren en la lista I,
3. =sustancias que tengan efectos perjudiciales para el
sabor y/0 el olor de los productos de consumo humano obtenidos del
Ve
medio acuatico, asi como los compuestos gue puedan dar origen a
sustancias de esta clase en las aguas,
s
4. compuestos organosilicicos toxicos o persistentes y
sustancias que puedan dar origen a comnpuestos de esta clase en las
s
aguas, excluidos los Dbiologicamente inofensivos o que dentro del
’
agua $e trasforman rapidamente en sustancias inofensivas,

e S/ ’
5. compuestos inorganicos de fosforo y faosforo elemental,

8. aceites minerales no persistentes e hidrocarburos de

origen petroclffero ho persistentes,

7. cianuros, flucrures,
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8. =sustancias que influyan desfavorablemente en el
talance de oxigeno, en particular las siguientes: amcniaco,

nitritcs.

Las AGUAS SUBTERRANEAS wvan a ser cbjeto de una
reglamentacién especifica gracias a la Directiva 80/88/CEE (80) de
17 de diciembre de 1972 relativa a la proteccién de las aguas

/ /
subterraneas contra la contaminacion causada por determinadas

sSustancias peligrosas.

Su criteric es muy similar al seguido en la Directiva
78/464/CEE antericormente exXpuesta, que desde este momento deja de
ser aplicable a las aguas subterraneas. As{ considera necesario
impedir el wvertido de =sustancias de la lista I que figura en su

anexo y limitar el vertido de sustancias de la lista II.

Las listas I y Il de familias {en vez de categoriasz) y
grupos de sustancias de esta Directiva apenas varia de las listas
de la Directiva 768/4B4/CEE por lo que no considerc necesaric su
incluSién, lo ﬁnica comentar que los cianuros pasan del punto 7 de
la 1lista II al punto 8 de la lista 1 desapareciendo, 16éicamente,

Ve
la anteridr redaccidén de este punto.

,

Expondremos a continuacion las directivas dimanantes de

la Directiva 76/464/CEE que pueden agruparse en dos tipos, las que
I4

fijan los objetivos de calidad de las aguas segun su destino y las

/
que fijan los valores limite de las normas de emisidn.
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1.1.3.1.- DIRECTIVAZS RELATIVAS A LA CALIDAD DE LAT AGUAS
SEGUN €U DESTING. -

~  Sokr

[y

t

1a CALIDAD DE LAS AGUAS SUPERFICIALES DESTINADRAS

A LA PRODUCCION ©DE ACUA POTABRLE tenemos la Directiva 75/440/CEE

ot ek e

{€1) que aunque anterior en el tiempo a la Directiva 78/464/CEE

duda g

anteriormente mencionada, encaja en su filosofix.

Con arreglo a esta Directiva, las aguas superficiales =se
subdividen en tres grupoz de valocrez limite Al, AZ y A3, que
corresponden a los procesos de tratamiento tipc adecuados que se
indican en =su Anexo I. Eztos grupos corresponden a tres calidades
diferentez de aguaz superficiales cuyas caracteristicazs f{cicas,
quimicaz vy microbioldgicas se indican en el cuadro gue figura en

su Anexo II, Tabkla 3 (1 y 21,

Los metcdoz de tratamiento +tipo que rermiten la

P Y - N - = = C s .
trasformacidén de las aguas superficiales de las categoriaz Al, A2
v A2 en agua potable son, =egun £1 Anexc I de esta Directiva, los

Siguientexs:

/
Categoeria Al.—- Tratamiento fisico sinple y d=zsinfeccio

s
*

Categoria 2.- Tratamiento f{sico normal, <ratamiento

quinicoe y dezinfeccidn.

Categoria A3.- ratamiento fisico y quimico intensivos,

/
afino y de=zinfeccicon.




ANEXO 1

alidades de aguas superficiates destinadas a la proﬂucci()n de agua potabie

——

il

A2

Parametros Al Al A2 Al Al
G 1 G [ G ]
| pH _ 6.5-8.5 5.5-9 5.5-9
2 Coloracion (después de filtracion simple) & mg/l escala Pt 10 20 {0y 50 A0 (O) S0 200 {O)
3 Materiales totales en suspension mg/l MES 25 '
4 Temperatura aC 2 25 (0) 2 25 () 22 25({0)
3 Conductivigad psfem=' a 20 °C 1000 1000 1000
& Olor (factor de dilucion .
a25°C 3 10 20
7° Nitratos mp/l NO, 25 50 (0) 50 (O) 50 {0)
8N Fluoruros mg/l F 0,71 1.5 0.71.7 ’ 0'.7.'1 7
53 9 Cloro urgdnico total extraible mg/l cl R
E: 0 Hierro disuclto mg/! Fe 0.1 0.3 ] 2 |
c.n:) 1 Manganeso mg/l Mn 0.05 0.! 1
Do 12 Cobre mg/t Cu 0.02 0.05 (0) 0.05 i
N Zinc mgll Zn 0.5 3 ! 5 | 5
[B] Boro mg/l B 1 ! !
15 Berilio mg/l Be
16 Cobalto mg/l Co
17 Niquel mg/l Ni '
I8 Vamdio mg/l vV
19 Arsénico mg/l As 0.01 0.05 0.05 _ 005 0.1
20 Cadmio mg/! Cd 0.00 0.005 0.001 0,005 0.001 0.005
2N Cromo total mg/l Cr 0.05 0.05 0.05
n Plomo mg/i Pb 0.05 0,05 0.05
23 Selenio mpfl Se 0,01 0.01 0.01
p2] Mercurio mg/t Hg 0.0005 G.001 0.0005 0,001 (.0005 100!
25 Bario mg/l Ba 0.1 1 i
2% Cianura mg/l Cn 0.05 0.05 0.05

seadoing sepeprunwWo)) ST| 3p |219YQ ouelq 10 "TOA/SH
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£

(2} € =1a®g

véase la letra d) del aniculo 8,

Al Al A2 A2 A3 A3
Parametros G I G - p ;
27 Sulfatos mg/l SO, 150 250 150 250 (@) 150 250 ()
28 Cloruros mg/l Cl 200 200 200
29 Agentes tensoactivos (que reaccionan an-
te ¢i azul de metileno) mg/l (lauryl-sulfato) 0,2 0,2 0,5
30*(%) Fosfatos mg/l PO, D4 0,7 0.7
3 Fenoles (indice fenoles) para anitralina 4
aminoantipirina mg/l CH,OH 0.001 0,001 0,005 0.01 0.1
32 Hidrocarburos disueltos o emulsionados
(después de extraccidn por éter de pe-
tréleo) mg/l ) 0,05 0,2 0.5 1
33 Carburo aromdtico policiclico mg/l 0,0002 0,0002 0.001
4 Plaguicidas-total (paratién, HCH, diel '
drina) mg/l 0.001 0,0025 0.005
KA by Demanda quimica de oxigeno (DQO) mg/l O, 30
K e Tasa de saturacién de oxigeno disuelto % Oy >70 >50 >30
37 Dcmanda bioguimica de oxigeno (DBOy)
a 20 °C sin nitrificacién mg/l O, \ <3 <5 < 7
38 Nitrdgeno Kjeldahl (exceptuado NO,) mg/l N 1 2
19 Amoniaco mg/l NH, 0,05 1.5 4(0)
40 Sustancias extraibles con cloroformo mg/l SEC 0.1 0,2 0.3
41 Carbona orgdnica total mglt C .
42 Carbono orgdnico residual tras flocula-
cion v filtracion en membrana (5 p) TOC mp/l C
43 Coliformes totales 37 °C /100 ml 50 5000 50000
44 Coliformes fecales /100 m! 20 2000 20000
45 Estreptpcocos fecales /100 ml 20 1000 10000
46 Salmonelas ausente en - ausente en
5000 mi 1000 m!
I = impérative (obligatorio).
G = guia. .
O = circunstancias cimiticas o geogrificas excepcionales.
hd =

(1) Los valores indicados constituyen los limites superiores determinados en funcién de [a temperatura media anual (temperatura elevada y temperatura baja).
{2} Se incluye este pardmetro para cumplir los requisitos ecalégicos de determinados medios.

871
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La Directiva 79/869/CEE de 2 de octubre (82}, establece
los métodos de medicién y la frecuencia de los nuestreos y del
anélisis de las aguas superficiales destinadas a la produCCién de
agua potable en 1los Estados miembros, concretamente de los
pardﬁetros que figuran en el Anexo IJ de la Directiva. 75-/440/CEE,
incluyendo el 1{mite de deteccign, precisién y exactitud de cada
método para cada parémetro, as{ como los materiales recomendados
para el recipiente en gque debe conservarse la muestra, en

determinados casos.

Sobre la CALIDAD DE LAS AGUAS DE BARO esta la Directiva
76/180/CEE  (B3). Su gﬁbito de aplicacién son las aguas
continentales, corrientes o estancadas, as{ como el agua de mar
en las que el Dbafio este expresamente autorizado o no esté
prohibido vy se practique habitualmente por un ndmero importante de
bafiistas. Excluye las aguas destinadas a usos terapéﬁticos y las
aguas de piscina.

Los requisitos de calidad de estas aguas, establecidos
en el Anexo de esta Directiva afectan a los paréhetros gue figuran

en el mismo, Tabla 4 (1, 2 y 3).
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ANEXO

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS AGUAS BAKO

Frecuencia
Pardmetros G I minima Mtéiedo de andlisis o de inypeccidn
de muestren .
Microblolégicos: .
1 | Coliformes totales /100 ml 500 10000 bimensual | Fermentacién en tubos milltipes. Transplante
: [y de los tubos positivos a medio de confirmacién
Recuento con arreglo al NMP (mimero mis
. probable) )
2 | Coliformes fecales 1100 mt 100 2000 bimelnsual o filtracién en membeana y cultivo £n un medio
" apropiado, por cjemplo, gelosa lacteosads con
P tergirol, gelosa de Endo. caldo con tecpol
0.4%, trasplante ¢ identificacién de las colonias
A sospechosas.
Para los puntos 1 y 2, temperatura de incuba-
cién variable, segpin se busquen los coliformes
totnles o los coliformes fecales.
Y} | Estreptococos 100 mt 1m - ) Método de Litsky
fecales Recuento con arreglo al NMP {nimero més
probable)
o filtracién en membrana. Cultivo en un medic
apropiado
4 | Salmonelas mi — 0 ) Concentracién por filtracién en membrana.
Inoculacién en medio tipo. Enriquecimiento
trasplante a gelosa de aislamiento, identificaién
5 | Enterovirus ) PFUAO mi — 0 ) Concentracitn por filtracién, por ﬂoéuhcién o
. por centrifugacién y confirmacidn
Fiskco-quimicos:
6 | pH — 6-9 (") ) Elcctrometria con calibracidn en los pH 7y 9
T | Coloracién - sin cambio bimensual Inspeccion visual
anormal en (')
el color () o ‘
- - ) fotometria de los patrones de la escala Pr.Co

Tabla 4 (1)
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Frecuencis :
+ Pardmetrin G | minima Métoda de andlinia o de inspecatin
de muesren
B [ A -ites minerales mg/l —_ ausencia de bimensual Inspeccion visual y olfativa
pelicula ("
visible en
1a superficic
del agua y o
ausencia de
olor
=0J3 - ) extraccidn de un volumen suficiente y compro-
bacion de) peso de} residuo seco
Y | Sustancias tensoacti- mg/l - ausencia de bimensual Inspeccion visual
vas que reaccionan (lauryl- espuma (")
eh presencia de sulfato) persistepte o
azul de metileno .
=03 — ) espectrofotometria de absorcién con szut de
metileno
|-
10 | Fenoles mg/ - ausencia de bimensual Comprobacidn de la ausencia de olor especifico
{indices fenoles). CH.OH alor {) debida &l fenol o
‘ especifico
=< 0,005 = 0,05 {2 espectrofotometris de absorcidn. Método de la
4-amincantipiting (4 A.A.P.)
1i | Transparencia m 2 M bimensual | Disco de Secchi
)
{2 | Oxigeno ¢ satu- 80-120 —_ ) Método de Winkler ¢ método electrométrico
disuelto racién de O, (oxigendmetro)
13 | Residuas alquitranados inexistencia bimensual Inspeccion visual
y materias {lotantes U]
tales como maderas.
pldsticos. botellas,
recipientes de vidrio,
pldstico o caucho y
cualquier otro material.
Restos o fragmentos
41 Amoniace mg'l NH, & Espectrofotometria de absorcion. reactivo de
Nesseler, o método del azul indofenol
15 | Nitrogeno Kjeldahl mg'LN (f) Método de Kjeldahl
Otras mstancias consideradas
como (ndicadoras de
contaminacién:
16 | Plaguicidas mg/t B Extraccién mediante disolventes lpropudnl y
{parathion, HCH. determinacién cromotagrifica
dicldrina)
Tabla 4 (2)
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Frecuencia
Parametron G | minima Método de andlinis o de inspeccitn
Je mucsiren )
17 1 Merales pesados 1ales como:
Arsdnico mgil As
Cadmio . d R Absorcién atémica precedida eventuslmen-
Cromo V1 Cr VI ) :
te de extraccion
Ploma b
Mercurio He
I8 | Cianuros mg1 Cn () Espectrofotometria de absorcidn con iyudl de
un reactivo especilico :
19 | Nitratos ¥ mgl NO, ™M Espectrofotometria de absoreidn con ayutia de
fosfatos PO, un reactivo especifico
G = puia. ) : 3

1 = impérative (obligatorio).

{") Superacidn de los limites previstos en caso de condiciones geogréficas o metereoldgicas excepcionales.

(") Cuamdo un muestreo efectuado en los anos precedentes haya dado resultados considerablemente més favo-
rables que los previstos en el presente Anexo y no se haya producido ninguna circunstancia que pueda
haber disminuido la calidad de las aguas, las autoridades competentes podrén disminuir en un factor 2 la
frecuencia de muestreo,

(*) Contenido que deberdn comprobar 1as autoridades competentes cuando una inspeccién efectuada en la zo-
na de bato revele 1a posible presencia del parémetro o un deterioro de 1a calidad de las aguas.

(" Las autoridades competentes deberdn comprobar estos pardmetros cuando se registre tendencia a la eutto-
fizacién de las aguas.

Tabla 4 (3)

Sobre la CALIDAD DE LAS AGUAS PISCICOLAS tenemos 1la

Directiva 78/859,/CEF (641, dividiéﬁdolas en "aguas salmonicolas"

a = i
pertenecen a ecpecies tales como el salm&n, la trucha, el timalo
s ¥

el ¢ " i i
oregono, y aguas ciprinfceclas", referentes a lcs bPeces gue

erten i i
P ecen a los ciprinidos ¢ a otras especies tales como el lucio
7 k)

la perca y 1la anguila.

. £
La lista de paranetros a considerar y que figuran en su
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Anexo es : Temperatura, ox{genoc disuelto, pH, materias en
! ’ Id
suspension, DBOS, ¥osforo, nitritos, Compuestos fenclicos,

hidrocarburos, amonio, cloro, cinc y cokre.

As{mismo existen varias directivas socbre la calidad de
las aguvas de consumo humano, =si bien entendemos que este tema
b 7/ . 4
entra en el capitulo de la alimentacicn humana mas que en el tema
’
de contaminacion ambiental por lo que no consideramos procedente

'
su inclusicon.

I.1.3.2.- DIRECTIVAS RELATIVAS & LOS VALORES LIMITE PARA
LAS NORMAS DE EMISION Y A LOS OBJETIVOS DE CALIDAD PARA EL MEDIO
ACUATICO AFECTADO

De las diferentes categorfas ¥ grupos de sustancias
contempladas en las listas 1 ¥y II del Anexo de la Directiva
76/464/CEE se han establecido 1los valores 1{mite y objetivos de

calidad para las siguientes sustancias:

CADMIO, Directiva 83/513/CEE de 26 de septiembre (B85).
En su Anexo I establece los valores limite, plazos fijados para el
cumplimiento de dichos valores y procedimientos de vigilancia y de
control gque se aplicarén a los residuos segﬁn el sector industrial.
En su Anexc 11 =se establecen los objetivos de calidad (valores
1{mite de cadmio) en las aguas interiores de superficie, estuarios,
aguas de mar territoriales ¥y aguas costeras interiores que no

sean las aguas de estuarios,afectados por los vertidos de cadmio.
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MERCURIO, Directiva B82/1768/CEE de 22 de marzoc (BB).

Establece 1los wvalores !{mite y los cbjetivos de calidad para los

vertidos de mercurio del sector de la electroli=sis de los cloruros
alcalinos.

La Directiva B4/15B/CEE (B87), establece los valores

l1{mite ¥y los objetivos de calidad para los vertidos de mercurio de

los =sectores distintos de la electrolisis de los cloruros

alcalinos.

HEXACLOROCICLOHEXANC, Directiva 84/491/CEE de 8 de
octubre (B88). Establece los wvalores 1l{mite y los ocbjetivos de

calidad para los vertidos de hexaclorociclohexano.

Con posterioridad surge la Directiva 86/280/CEE de 12
de junio (B69), relativa a los valores l{mite y a los objetivos de
calidad para los RESIDUOS DE DETERMINADAS SUSTANCIAS PELIGROSAS
comprendidas en la lista I de! Anexo de la Directiva 76/464/CEE,

concretamente a:

1. Tetracloruroc de carbono.
2. DDT.

3. Pentaclorofenol.
Esta Directiva se medifica por las Directivas
88/347/CEE (70) y S0/415/CEE (71), en el sentido de ampliar las

sustancias a considerar, asi la Directiva 88/347/CEE incluye:

4. Aldr{n, Dieldr{n, Endri{n e Isodrin.

5. Hexaclorobenceno.
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. Hexaclorobutadieno.

7. Clorofeorme.

y la Directiva 90r/415/CEE adiciocna las siguientes

sustancias:

8. 1,2-Dicloroetanc {EDC).
9. Tricloroetileno (TRI}).
10. Percloroetileno (PER).

11. Triclorobencenc (TCB},

1.1.3.3.- AGUAS RESIDUALES URBANAS

Por ﬁltimo, cabe considerar la Directiva del Consejo
91/271/CEE (72), sobre el tratamiento de aguas residuales urbanas.

Esta Directiva tiene por objeto la recogida, el
tratamiento y el wvertido de las aguas residuales urbanas y el
tratamiento y vertido 4d4e las aguas residuales procedentes de

determinados sectores industriales.

Define 1lo que se entiende por "Tratamiento secundaric" y
"Tratamiento adecuado", indicando el tratamiento a seguir segﬁn el
tipo de aglomeracién urbana, de los "sectores industriales" y de
la zona que va a recoger los vertidos procedentes de la estacién
de tratamiento, clasificadas como zonas sensibles y zonas menos

sensibles, con arreglo a los criterios establecidos en el #Anexo II.

En su Anexo I establece 1los requisitos de las aguas

residuales urbanas, en cuanto a los sistemas cclectores, vertidos
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de lag instalaciones de tratamiento de aguas residuales urbanas a
4
aguas receptoras, aguas residuales industriales y metodos de

,
referencia para el seguimiento y evaluacion de resultados.

Esta Directiva que debfa hkaber gquedado traspuesta a

”

nuestro ordenamiento jur{dico en junioc de 1293, todavia esta
pendiente de transposicidn debido fundamentalmente a problemas

economicos, no juridicos (73).

Por otra parte, la adopcién de la Directiva conocida
como IPPC (Control integrado de la polucion), propuesta de
Directiva 83/C 311/068 (comentada a propésito del gquinto programa
de acaién), y los términos en que =sSe lleve a efecto esté
retrasando de hecho la modificacion de 1la mayoria de las

. . ] - / :
Directivas relacionadas con el medioc aguatico.
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I.2.- NORMATIVAS ESPARQLAS.

1.2.1.- CONSTITUCION ESPAROLA. ADHESION A LAS C.C.E.E..

La CONSTITUCICN ESPANQLA, aprobhada por las Cortes el 31
de octubre de 1978, hace una defensa del Medio Ambiente y calidad

de vida (74). As{ en su art. 45 establece:

1.- "Todos tienen el derecho a disfrutar de un medio
ambiente adecuado para el desarrollo de la persona, as{ como el

deber de conservarlo".

/ / 4

2.— "Los poderes publicos velaran por la utilizacion
racioral de todos los recursos naturales, con el fin de proteger ¥y
nejorar la calidad de la wvida y defender y restaurar el medio

4
ambiente, apoyandose en la indispensable solidaridad colectiva".

3.— Para quienes violen 1o dispuesto en el apartado

rd 7

anterior, en los terminos que la ley fije se estableceran
sanciones penales o, en su caso, administrativas, as{ como la

Vs
obligacion de reparar el dafio causado.

’
Este mandato de la Constitucion espafiola se desarrolla
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en el artfculo 347 bis del Cédigo Penal, que tipifica el llamado
DELITO ECOLOGICO, gque concretamente dispone (?5);

"Seri castigado con la pena de arresto mayor y multa de
S0.000 a 1.000.000 de pesetas, &l que contraviniendo las Leyes o
Reglamentos protectores del medio ambiente, provocare o realizare
directa o indirectamente emisiones o vertidos de cualquier clase,
en la atmésfera, el suelo o las aguas terrestres o maritimas, que
pPongan en peligro grave la salud de las personas, o puedan
perjudicar gravemente las condiciones de vida animal, bosgues,

/
espacios naturales o plantaciones utiles.

Vemos pues que el Derecho penal, en cuanto instrumento
protector del ambiente, es auxiliar de las previsiones
administrativas, y por s{ solo carece de aptitud para ser un arma
eficaz frente a las conductas de efectos negativos para el entorno
en general.

La regulacién penal de estas conductas se orienta mas a
prevenir gque a reparar las agresiones, ello en consecuencia obliga
a tipificar estos delitos como de peligro, con el fin de adelantar
la proteccién penal a supuestos en los cuales aun no haya acaecido
un efectivo dafic o lesion al ambiente, el problema es que no se
contempla la definicion del dafic ambiental o los umbrales de

tolerabilidad (76).

Se reconoce que la primera barrera defensiva corresponde
a la normativa administrativa pero tambien se admite gue esta se
muestra insuficiente y que por ello se hace imprescindible la
intervencidn del Derecho penal.

Tanto el legislador ©penal como el administrativo deben

coordinar sSus respectivas acciones evitando, en lo posible,

63



solapamientos que no conducen sino a inadecuadas interpretaciones

rs
legales y, consecuentemente, ineficacia en la aplicacion normativa.

4 raf{z de la ADHESION DE ESPAsA A LAS C.C.E.E. las
disposiciones sobre Wedico Ambiente elaboradas por la Comunidad,

comentadas anteriormente, son de obligado cumplimiento para Espafa.

El nmecanismo legal desde el punto de vista del Estado
Espafiol para adoptar la 1egislac16n comunitaria se establece en la
Constitucidn Espafiola, que en su art.82 especifica que: "Las
Cortes Generales podrén delegar en el Gobierno la potestad de
dictar normas con rango de ley sobre materias determinadas", esta
"delegacién legislativa debera otorgarse mediante una ley de bases
cuando =su objeta =sea la formacidn de textos articulados” y afiade
"la delegacign legislativa habrd de otorgarse al Gobiernoc de forma
expresa para materia concreta y con fijacidﬁ del plazo para su

ejercicio".

En cuanto a los Tratados Internacionales (Capitulo
Tercero, T{tulo Tercero) la Constitucion Espafiola expresa f(art.
93): "Mediante ley 6fganica se podré autorizar la celebracidn de
tratados por los que se atribuya a una organizacién o institucion
internacional el ejercicio de competencias derivadas de la
Constitucidn". "Los tratados internacionales validamente
celebrados, wuna vez publicados oficialmente en Espafia, formarén

parte del ordenamientc interno" (art.986).
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/ ar
as{ pues la Constitucion Esparnola establece los
. e = L7
mecanismos para la integracion de Espafia en la CEE y la adopcion
4 ry
de sus disposiciones legislativas, en la practica esto se plasmo

en las siguientes actuaciones:

- El 12 de junio de& 1885 (77} se efectua en Lisboa y
Madrid el Tratado relative a la adhesién del Reino de Espana y de
la Repéblica Portuguesa a la CEE ¥ a la Comunidad Europea de La

rd
Energia Atomica.

En las condiciones de admisién y las adaptaciones de los
Tratado= constitutivos de la CEE, que figuran en el Acta adjunta
al Tratado, se dice f(art.2}: " Desde el mcocmento de la adhesién,
las disposiciones de los Tratados originarios Yy los actos
adoptados por las instituciones de las Comunidades antes de la
adhesidn obligarén a los nuevos Estados miemnbros Y seran
aplicables en dichos Estados en las condiciones previstas en estos

Tratados y en la presente Acta.

~ El 20 de septiembre de 18985, D. Juan Carlos T extiende
el Instrumento de Ratificacidén del Reino de Espafia de este Tratado
(78), una vez concedida la autorizacién rara la prestacién del
censentimiento del Estado mediante la Ley Orgénica 101985, de 2
de agosto, de acuerdo c¢on lo previstoc en el art. 93 de la
Constitucidn Espaficla ¥ por consiguiente, cumplidos los

/ (g
requisitos exigidos a la Legislacion Espafiola.
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- El 27 de diciembre de 1985 se dicta la Ley 47/8% de
Bases de delegacién al Gobiernoc para aplicacisn de su Derecho con
respecto a las C.C.E.E. (78!, <con el fin de poder cumplir los
requisitos de laz Condiciones de Adhesidn y Adaptaciones de los
Tratados, segdh las cuales, Espahia, salvce los aplazamientos que
figuran en la propia Acta, debfa poner en vigor la generalidad de
las normas internas necesarias para cumplir el 1 de enero o el 1

de marzc de 1986, segdh los casos, las obligaciones que le imponen

7
las normas comunitarias de caracter indirecto.

As{ pues, en su art. primers establece: "Para el
cumplimiento derlas obligaciones que Espaifia asumiré POTr Su ingreso
en las C.C.E.E., al amparo del art. 82 de la Constitucién,se
delega en el Gobierno 1la potestad de dictar normas con rango de
Ley en el émbito de las competencias del Estado, sobre las
materias reguladas por las Leyes incluidas en el Anexo, a fin de
adecuarlas al ordenamients juridico comunitario y en la medida en
que tales materias resulten afectadas por el mismo, asi como Sobre
materias objeto de normas comunitarias, vigentes el 6 de noviembre
de 1985, que exijan desarrollo por Ley y no se hallen actualmente

reguladas.

En el primer caso, es decir entre las normas con rango
de Ley, referentes a Medio Ambiente que es el tema gque nos ocupa,
se encuentra la Ley 42/1975, de 12 de noviembre de Residuos

Solidos Urbanos.
En el segundo grupo, es decir entre las Directivas y

otras normas de Derecho Comunitario, relativas a Medio Ambiente

figuran:
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— Directiva 7%5/442/CEE de 15 de julio, sobre residuos.

~ Directiva B8%/337/CEE de 27 de junio, relativa a la
incidencia de determinados proyectos pﬁblicos ¥y privados sobre el

medio ambiente.

-~ Directiva B7/548/CEF de 27 de junio, relativa a la

aproximacién de las disposiciones legislativas, reglamentarias y
e .

administrativas referentes a la clasificacion, embalaje y

etiquetado de las sustancias peligrosas.

— Directiva 76/789/CEE de 27 dejulio, relativa a la
aproximacién de las disposiciones legisliativas, reglamentarias y
administrativas referentes a la 1imitacign de la puesta en el
mercado y del enmpleoc de ciertas sustancias y preparaciones

peligrosas.

—~ Directiva 78/831/CEE de 28 de junio, relativa a la
’
aproximacion de las legislaciones de los Estados niemnbros
referemtes a la clasificacién, embalaje y etiquetado de las

preparaciones peligrosas (pesticidas).

- Decision 80/372/CEE del Consejo de 28 de marzo de 1980

relativa a los clorefluorocarbonos en el medic ambiente.

—~ Decision 82/795/CEE del Consejo de 1% de noviembre,
relativa a la consolidacién de las medidas precautorias referentes

a los clorofluorccarbones en el medio ambiente.
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El miércoles 1 de enero de 19868 =se publican en el
Boletin Oficial del Estado, come ya hemos visto anteriormente, el
Instrumentc de Ratificacidn ¥y el Tratado de Adhesid% del Eeino de
Eszpafia y de la Repﬁblica Portuguesa ala CEE y a la Comunidad

Furopea de la Energfa Atomica.

Posteriormente, como ya sSabenmos, el 17 y 28 de febrero
de 1988 =e firman en Luxemburgo y La Haya respectivamente, el Acta
Unica ZEuropea que incluye en el Tratado CEE el Titulec VII
referente a Medio Anmbiente (80). Por Ley Organica 41986 de 28 de
noviembre se autoriza la ratificacion por Espafia del Acta Unica
Furopea (BOE n. 288 de 2 de diciembrel, publicéndose en el BOE n.

158 de 3 de julio de 1387.

Unos meses antes surge la Ley 14,/1986 GENERAL DE
SANIDAD (81) que a 1lo largo de su articulado hace referencia al
tema Medio Anmbiente. Asi en su art.18 establece entre las
actuaciones sanitarias del sistema de salud "la promocién Yy mejora
de los sistemas de saneamiento, abastecimiento de aguas,
eliminacidn y tratamiento de residuos liquidos ¥y sdlidos; la
promocién y mejora de los sistemas de saneamiento y control del
aire, con especial atencidn a la contaminacidn atmosférica; la
vigilancia sanitaria y adecuacidn a la salud del medio ambiente en

todos los Ambitos de la vida, incluyendo la wvivienda".

En su art. 19 establece gue las autoridades sanitarias

/ 4
propondran o participaran con otros Departamentos en la
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! rd y
elaboracion y ejecucion de la legislacion sobre: calidad del aire,
£ I . . s
aguas, residuos organicos solidos y l{quidos, sustancias toxicas y
peligrosas, cualquier aspecto del medio ambiente relacionado con

1a salud, entre octras.

En =u art. 40 indica como competencia de la
Administracién del Estado la determinaCién, con caracter general,
de los métodos de analisis y medicidn y de los regquisitos tecnicos
y condiciones minimas en materia de control sanitario del medio
ambiente, e insiste en su art. B3 que los Centres de Salud, como
medio de apoyo técnico para desarrollar la actividad preventiva,
existir4d un Laboratorio de Salud encargado de realizar las
determinaciones de los anélisis higiénico~sanitarios del medio

ambiente, higiene alimentaria y zoonosis.
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1.2.2.- NORMAS DE CARACTER GENERAL

Pasamos a exponer a continuacién la normativa espaificla
sobre el +tema Medio Anbiente. Por supuesto hay normativas
anteriores a la integracién del reino de Espafia a la CEE y a
partir de este momento observaremcs la adopcién de las medidas

/ vor
comunitarias a la legislacion espafiola.

/
Intentaremos respetar el orden cronologico pero siempre
agrupando las normativas por temas, segun el mismo esquema seguido

-
en la exposicion de las directivas comunitarias.

Cabe indicar aquf, la creacidn de un Consejo Asesor de
Medio Ambiente por Real Decreto 224/1984 (82), como foro de
participaciéﬁ y consulta de los sectores sociales y cient{fico en
la materia. Este Consejo debe contribuir al desarrollo de la
estrategia nacional de medio ambiente, cuyo disefic corresponde a

la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Vivienda.
Empezaremos por las normas de cardcter general, y en

este sentido cabe destacar el Decreto 2414/129681, de 30 de

noviembre (83), por el que se aprueba el REGLAMENTO DE ACTIVIDADES

74



MOLESTAS, INSALUBRES, NCCIVAS Y PELIGROSAS. E1 objeto de este
Reglamento es evitar que las instalacicnes, establecimientos,
actividades, industrias o almacenes, sean cficiales o particulares,
pﬁblicos 0 privados, a todos los cuales se aplica indistintamente
la dencminacibon de "actividades", produzca incomodidades, alteren
las condiciones normales de =salubridad e higiene del Medio
Ambiente ocasionando dafios a las riguezas pﬁblicas o privadas o

impligquen riesgos graves para las perscnas o los bienes.

Define <como actividades molestas las que constituyan una
incomodidad por los ruidos o vibraciongs gue produzcan o por los
4

humos, gases, olores, nieblas, polvos en suspensicn 0 sustancias

que eliminen.

Cono actividades insalubres las que den lugar a
rd
desprendimiento o evacuacion de productos dque puedan resultar

directa o indirectamente perjudiciales para la salud humana.

Como actividades nocivas las que por las mismas Ccausas
puedan ocasionar dafics a la rigqueza agr{bola, forestal, pecuaria o

piscicola.

Como actividades peligrosas las gque tengan por objeto
fabricar, manipular, expender o almacenar productos susceptibles
de originar riesgos graves por explosiocnes, combustiones,
radiaciones u otros de anéloga importancia para las personas o los

bienes.

Para todas estas actividades se regulara el emplazamiento

st , ; . e
adecuado, peticion de licencias de apertura, inspeccion ¥
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ejercicio, bien por las Ordenanzas Municipales, planes de
e
urbanizacion del respectivo Ayuntamiento ¢ en su defecto, por la

.
Comision Provincia! de Servicics Técnicos.

En cuanto al peligro de contaminacidén de aguas por las
"actividades insalubres o© nocivas este Decretoc prohibe a los
establecimientos industriales que produzcan aguas residuales,
capaces por su toxicidad o por su composicién quimica y
bacterioldgica de contaminar las aguas profundas o superficiales,
su vertimiento en los riocs o arroyocs sin  previa depuracién.
Asi{mismoc establece las condiciones requeridas para coasiderar que
las aguas residuales han sido eficazmente depuradas, que son las

siguientes:

s
- Materias en suspension 30 mgrl

f

D.B.0.5 {a 20 grados)<10 mg/l

- Cuando antes ¥y después de siete dias de incubacién a
30 grados no desprenda ningun olor pétrido o amoniacal.

~ pH B6-8

-~ Plomo < 0,1 mgr1l

~ Arsénico <0,2 mg/l

— Selenio ¢0,05 mg/l

~ Cromo < 0,05 mgs1l (Cr hexavalente)

- Cloro <1,5 mgr1

~ Acido cianh{drico< 0.01 mg/1 (cianuro)

- Fluorures=s <€ 1,5 mg/l

- Cobre < 0,05 mgrl

- Hierrog¢ 0,1 mg/l

~ Manganeso < 0,05 mg/1

- Conpuestos fendlicos £0,001 mngsl (fenol)
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En e! Anexo I de este Decretc figura el Nomenclador
anejo a la Reglamentacién de actividades molestas, insalubres,
nocivas y peligrosas en el gque consta, en l¢ que a nosoctros
concierne,

. .7 . P ,

- La fabricacion de medicamentos quimicos as{ como la

’ ’
fabricacion de productos farmaceuticocs Ppara veterinaria, se
clasifican como actividades 1molestas cuando se produzcan gases
irritantes y de mal olor.

, .
~ La fabricacicn de medicamentos quimices as{i como la
. 7 . c oL . . oy
fabricacion de medicamentos bioldgicos, incluidos los antibioticos
se clasifican como actividades insalubres y nocivas cuando existe
vertido de aguas contamrinadas.
’ /
- la fabricacion de medicamentos gquimicos de
/ Id
especialidades farmaceuticas y de preoductos farmaceuticos para
veterinaria sSe consideran actividades peligrosas a los efectos de
esta ley cuando utilizan materias inflamables.
- Asf{mismo los almacenes al por mayor de articulos

i . , :
farmacéuticos cuando existan productos inflamables.

ILa Orden de 15 de marzo de 1963 (84), aprueba una
INSTRUCCICN QUE DICTA NORMAS COMPLEMENTARIAS PARA LA APLICACION
DEL REGLAMENTO DE ACTIVIDADES MWOLESTAS, INSALUBRES, NOQCIVAS Y
PELIGROSAS. Establece 1la obligacién de crear en determinados
Municipios una Ordemnanza especial exclusivamente dedicada a
regular en todos sus aspectos las actividades afectadas por el
Reglamento.

rd
El contenide minimo de esta Ordenanza especial sera:
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I Disposiciones generales.
a) Actividades excluidas

b) Actividades afectadas por la Ordenanza.

11 Clasificaciéh de las afectadas.
a) Molestas

b) Insalubres

c) Nocivas

d}? Peligrosas
IIT Emnplazamiento

s
IV Distancias segun las actividades. medidas correctoras,

etc...

Varios afiocs mas tarde surge el Real Decreto 1302/1986,
de 2B de junio (85), de EVALUACION DE IMPACTO AMBIENTAL que adopta
la Directiva del Consejo 85/377/CEE. Es una nueva forma de enfocar
el problema, introduciendo la wvariable ambiental en la toma de
decisiones sobre los proyectos con incidencia importante en el

Medio Ambiente.

La evaluacign de impacto ambiental se reconoce como el
instrumente mas adecuado pra la preservacién de los recurscs
naturales y la defensa del! Medio Ambiente, es por ello gque se
exige un estudio de impacto ambiental a los proyectos pﬁblicos 0
privados, consistentes en la realizacign de obras, instalaciones,

o de cualquier otra actividad conprendida en el Anexo de la

/
presente disposicion.

14



Is
En cuanto a la relacion de actividades sometidas a

/
evaluacion, respetando los mfnimos consagrades en el Anexo I de la
Directiva comunitaria, se han seleccionado algunas otras

‘l
actividades que deben ser objeto de aquella, de entre las

Vi
comprendidas en el Anexo II de la misma disgposig¢ion comunitaria

Vi
que contiene las que cada Estado miembro puede incorporar, segun
su criteric, a este procedimientoc. La actividad mas proxima a

nosotros seria la de "Instalaciones quimicas integradas".

Por Real Decreto 1131/1988, de 30 de septiembre (88), se
aprueba el REGLAMENTO PARA LA EJECUCION DEL REAL DECRETO 1302/1988,

de evaluacién de impacto ambiental.

En este Real Decreto =ze especifica: "Se entenderé la
integracién, como la de agquellas empresas que comienzan en la
materia prima bruta o en productos gquimicos intermedios y su
producto final es cualquier producto gqufimico susceptible de
utilizacidn posterior comercial o de integracign en un nuevce

.
proceso de elaboracien". Por lo gque consideramcs inclufda a la

/s
actividad farmaceutica en este epigrafe.

La Ley de Industria, 21/1992, de 168 de julio (87),
incluye entre sus fines el contribuir a compatibilizar la
actividad industrial con la proteccién del medio ambiente. Entre
las actividades que se regirén por esta Ley se encuentran las
actividades industriales relativas al medicamento y la sanidad.

Entre los puntos mas importantes que esta Ley aborda,

tenemos:
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a) Los programas de promocién industrial, los cuales
perseguirén fundamentalnente, entre otros objetivos, la
compatibilidad vy adaptaci&n de las actividades industriales con
las exigencias medioambientales y de seguridad, potenciando las

correspondientes medidag preventivas, pPprotectoras y correctoras,

v

as{ como el desarrollo e incorporacion de las tecnologias
ya

adecuadas, el reciclaje ¥ reutilizacion de los residugs

industriales.

b) La seguridad industrial, gque tiene ©por objeto la
prevencién ¥y limitacidn de riesges, acs{ come la proteccién contra
accidentes y siniestros capaces de producir dafos o perjuicios a
las personas, flora, fauna, bienes o al medio ambiente, derivados
de la actividad industrial o, de la utilizaciéﬁ, funcionamiento y
mantenimiento de las instalaciones o equipcs y de la produccién,
uso © consuno, almacenamiento o desecho de los productos

industriales.

El tema de prevencién de accidentes en determinadas
actividades industriales fue objeto del Real Decreto 886/1288 (88),

nodificado por Real Decreto 952,/1990 (89).
P4
Se determinaran reglamentariamente las actividades
industriales de alto riesgo ©potencial, contaminantes o nocivas,
para las personas, flora, fauna, bienes y medio ambiente y se

establecerin los Reglamentos de Seguridad.

c) Crea el Registro de Establecimientos Industriales.
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1.2.2.- NORMAS BASICAS

1.2.3.1.—- SUSTANCIAS PELIGROSAS

Por BReal Decreto 2216-/1985 de 23 de octubre (20}, se
aprobd el REGLAMENTO SOBRE DECLARACION DE SUSTANCIAS NUEVAS Y
CLASIFICACION, ENVASADO Y ETIQUETADO DE SUSTANCIAS PELIGROSAS,
daptado a lo previsto en la Directiva B87/548/CEE ¥y sus ulteriores

modificaciones.

Por Orden de 14 de marzo de 1988 (391) se desarrollan
los metodos de ensayo para la determinacion de las propiedades de
sustancias peligrcsas, de acuerdo con la Directiva 84,/448/CEE, que
es la sexta adaptacién al progreso técnico de la Directiva
87/548/CEE, estableciéndose en el Anexo de aquélla los métodos de
ensayo para la determinacidn de las propiedades fisico—qufmicas,
toxicolégicas ¥ ecotoxicolégicas. Por e=sta Orden =e adoptan los
nismos métodos de ensayo gque se publican como anexoc en la

correspondiente Directiva comunitaria.

Paralelamente a la CEE, ESPAfA VA PUBLICANDO LAS
SUCESIVAS MODIFICACIONES AL REAL DECRETO 2216/1985,
correspondientes a las =sucesivas mnodificaciones de la Directiva

67/548/CEE, asf{ +tenemcs el: Real Decreo 725/1988 (92) que se
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adapta a la Directiva EB5/7421/CEE.

La Orden de 7 de =septiembre de 1888 (893) integra la
Directiva 87/4322/CEE, mientras gue la Directiva anterior
87/302/CEE =se tracpone dircctamente a nuestra legislacidh POT una
Orden posterior, la Orden de 13 de noviembre de 1882 (94) gque
afiade nuevos métodos de ensayo para determinacién de las

propiedades de sustancias peligrosas a los aprobados por Orden 14

de marzo de 1988.

La Orden de 29 de noviembre de 1929C (35) modifica los
anejos tecxnicos del Reglamento sobre Declaracign de Sustancias
Nuevas y Envaczado y Etiguetado de Sustancias Peligrosas, por la

que se trasfiere a nuestra ledgislacion la Directiva 88/490/CEE,

La Orden de 9 de diciembre de 1982 (98} actualiza los
anejos técnicos del Reglamento de Sustancias, procediendo as{ a la
transposicién de la Directiva del Consejo 90/517/CEE y de las
Directivas de la Comisién 91,325/CEE, 91/32c/CEE, 91/410/CEE ¥y
91/632/CEE.

Esta Orden, en aras de una maycr claridad, reine en un
solo texto todas las medificaciones, habidas hasta ese monmento,
de! Reglamento dJde Sustancias c¢on lo que quedan dercgados los
anejos 1, 11, II1I, IV v V¥ del citado Reglamento, Real Decreto
2218/1985, 1los anejos 1 y 2 del Real Decreto 725/1988, los anejos
! y 2 de la QOrden de 7 de septiembre de 1988 y los anejos 1 y 2 de

la Orden de 29 de noviemnbre de 1880.

PREPARADOS PELIGROSOS
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El PFReal Decreto 1078-19293, de 2 de julico (87), aprueda
el Reglamento =obre Clasificacién, envasado ¥y etiquetado de
preparados peligrosos. De esta forma se regulan los preparados
peligrosos en general, absorbiendo ¥ derogando Reglamentos
anteriores que sclo regulaban determinados preparados peligrosos
destinado=s a uscs muy concretss, como eg el Reglamento de
clasificacién, envasado ¥y etiguetado de pinturas, barnices, tintas
de imprimir, colas y productos afines, aprobado por Real Decreto
149,1889, de 3 de febrero, y el Reglamento de preparados

peligrosos usados como disolventes, aprobado por EReal Decreto

150/1989, de 2 de febrero.

Esta disposiciéh supone la incorporacién a nuestro
ordenamiento jur{dico de la Directiva del Consejo 88/379/CEE y de
las Directivas que la nedifican: 838/178/CEE, 20/035/CEE,

90s492/CEE, 91/155/CEE y 91/442/CEE.

Este Reglarento regula la clasificaciéﬁ, el envasado y
el etiquetado de los preparados peligrosos para el homnbre y el
medio ambiente, comercializados en el territcric nacional. Excluye
del gmbito de aplicaciéh a los medicamentos de usc humancg o
veterinario y los residuos toxicos y peligrosos, entre otros

preductos.
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[1.2.3.1.1.- LIMITACION DE COMERCIALIZACION Y USO DE
DETERMINADAS SUSTANCIAS Y PREPARADOS PELIGROSOS.
s
Bien entendido, que comentaremos -unicamente las
normativas que se refieren a limitaciones motivadas por la

/
posibilidad de contaminacion del medic ambiente.

Recordemos que en la normativa comunitaria es la
Directiva 78/763/CEE 1la "madre" de todas las Directivas
comunitarias relativas a este tema, constituyendo todas las

-~
Directivas posteriores modificaciones o ampliaciones de esta.

Si Dbien se contempla por separado algunos preparadcs CoOMO
por ejemplo los clorcfluorccarbonos y los productos fitosanitarios,

v
me refiero, por sSupuestoc, en cuanto a Su comercializacidn y uso.

Continuando con el paralelismo, en Espana es el Real
Decreto 1408-1988 (881, el que impone limitaciones a la
. : vy . .
cemercializacidon y uso de ciertas sustancias y preparados
2
peligrosos cuando pueden representar un riesgo para la poblacion
en general, especialmente para la =salud de los consumidores y
r'd

usuarios de los mismos, as{ como pueden causar problemas de

ecotoxicidad vy contaminar el Medio Ambiente.

/7
¥ste Real Decreto esta en armonia con la Directiva
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78/7689/CEE, a=i como con

-

as Directivas: 79/68683/CEE, 82/806/CEE,
83/264/CEE, 83/478-/CEE, 8L/ /487/CEE y B%/810/CEE que amplian y

modifican la anterior.

La 0QOrden de 14 de diciembre de 1990 (99), actualiza el
Anexo I de este Real Decreto 1408/1983 para llevar a efectoc la
obligada armonizacién de nuestra legislacion, adoptando una nueva
nodificacidn de la citada Directiva T8/7€9./CEE, la Directiva
82/877/CEE que, recordemos, ampliaba el listado de zustancias

consideradas.

La Orden de 31 de agosto de 1992 (1003}, actualiza
nuevamente el Anexc I del Real Decreto 1408-1989 adoptandc las
Directivas S81/173/CEE, 81/338/CEE y 391/339/CEE que modifican la

Directiva 768/7689/CFE,

Por {ltimo, la Orden de 30 de diciembre de 1983 (101)
actualiza el Anexo I del Real Decreto 1406-1882 para incorporar a
nuestro ordenamiento jurfdico las (1timas modificaciones de la

Directiva 78/7689/CEE, que son la 81/157/CEE y S1/659/CEE.

El 8 de abril de 1894 (102) se aprueba en Espafia un Real
Decreto para implantar el programa de concesiéﬁ de etigueta

e
ecologica de acuerde con el Reglamento CEE 880,52, ya comentado.

81



1.2.3.2.~- RESIDUOS. GESTION DE REZIDUOS.

Continuando el orden gue establecimos para la

/
legislacion comunitaria, llegamcs al tema de los residvos.

La Ley 42,1975 (103), de 19 de noviembre, sobre desechos
y residuos sélidos urbanos tiene por objeto establecer el régimen
juri{dico para la ordenacién y vigilancia de la recogida y
tratamiento de los desechos y residuos sélidos urbanos, en orden a
la proteccidﬁ del medic ambiente y al aprovechamiento de los

mismos.

La Ley 20,1386 (104), BASICA DE RESIDUOS TOXICQOS Y
PELIGROS0S, explica en su exposicién de motivos la polftica
ambiental sobre residuos toxicos Yy peligrosos, cuyos principios
basicos son: "la prevencién de posibles riesgos sobre la salud
khumana, o= recursos naturales y el medio ambiente, mediante la
trasformacién de 1los mismos en inocuos, evitando la trasferencia
de la contaminaCién a otro medioc receptor y promoviendo tanto la
recuperacién de las materias primas y energfa en ellcs contenida,
como el desarrollc de tecnologi{as que permitan su reutilizacion a
la vez que disminuyan sus efectos nocives en el medio y

contribuyan por tanto a preservar los recursos naturales",

Esta Ley contenmpla la Directiva 75/442/CEE, que como ya
dijimos contiene unas ©Prescripciones generales sobre residucs e
incorpora al ordenamientoc interno la Directiva 78/319/CEE sobre

/ _ N
gestién de residuos tdxicos y peligrosos. La relacion de
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/7
sustancias o materias toxica= ¥y peligrosas gque figuran en el AneXo
I
de ambas normativas es el misme, salvo la adicion en la Ley

espafivla de los dos puntos siguientes:

/
. EResiduo=s procedentes de la industria del dioxido de
titanio.
Id
. Los aceite= usados minerales o sinteticcos, incluyendo

las mezclag agua—aceite y las emulsiones.

Asimismo en esta Ley se incluye dentro del concepto de
4 I
gestion de residuos, =u eliminacion, entendiendo por ello:" todo
rd
procedimiento que como el vertido controlado, la incineracion sin

7 s
recuperacion de energia, la inyeccion en el subsuelo y el vertido

al mar, nc implique aprovechamiento alguno de los recurscs.

Por Real Decreto 822/1288 £105) se aprueba el
REGLAMENTO PARA LA EJECUCION DE LA LEY 20,1986 (Basica de residuos

I'4
toxicos y peligrosos).

/
En su Anexo I establece el sistema de identificacion de

Vs ”
los residucs toxicos y peligrosos mediante unos c¢ocdigos que se

/
establecen de acuerdo a los siguientes parametros:

1.-Razones por las que los residucs deben ser

gestionados.
/
2.-0Operaciones de gestion.

s
3.-Tipos genericos de residuos peligrosos.
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4, -Concstituyentes gque dan a 1o3 residuos su caracter

peligroso.
S.-Caracterfsticas de los residucs peligrosos.
E.-Actividades generadoras de loz rcsiduos.
7.-Procesos en los que se generan los residuos.

Esta clasificacién es bastante completa y exhaustiva,
debiendo decir en honor a2 la verdad que nc se contempla en ninguna
Directiva de la CEE, ni siquiera en la 81/158/CEE (que modifica la
75/442/CEE) y que como vVemnos es tres afos posterior, ya que en

esta Directiva lo que se contempla en sus Anexos es:

Anexo I: Categorf{as de residucs (codigo Q) gque se
corresponde con la tabla ! (razones por las cuales los residucs

Vd -~
son destinados a su eliminacion, tratamientoc o recuperacion?’.

~
Anexo 1I A: OCperaciones de eliminacion (codigo D) que
se corresponde con la tabla 2 =seccion 2A (operaciones gque no
’ /

s
conducen a una peosible recuperacion, regeneracion, reutilizacion,

s
reciclado o cualquier otra utilizacion de los residuos).

Anexo II B: Operaciones que dejan una posibilidad de
/
valorizacion (codigo R) gue se corresponde (salvo en el orden de
’ 4 ;
numeracion) c¢con la tabla 2, seccion 2B(operaciones gqgue llevan a
. S , 7 D, .7 .
una posible recuperacion, regeneracion, reuwtilizacion, reciclado o

7/
cualgquier otra utilizacion de los residuos.
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Sin emtargo, esta Directiva 28!1/158/CEE no incluye las
tablas ziguientes que nuestra 1egislac15n si contenpla,
simplemente en su art. 7 indica que las autcridades competentes
tendrén la obligacién de establecer tan pronto comg sea posible
uno o variocs planes de gestién de residuos referentes a los tipos,
cantidades y origen de los residuos gque han de valcrizarse o
eliminarse, las prescripciones técnicas, etc... datcs gque nuestra

7
legislacicn ya inclufa.

Nuestre R.D., 823/1988 ( y posteriormente aungue como
hemos wvisto,=scloc en parte, !la Directiva 91/156/CEE) esta basado en

la Directiva de la O.C.D.E. C (88) 90 Final {108).

Como wvimos anteriormente la Comunidad Europea intenta
una nueva clasificacién de residuos peligrosos mediante la
Directiva 91/689/CEE que ha sido sucesivamente modificada y aén no
ha entrado en vigor. E! problema radica en la definic16n de
residuo peligroso y elaboracign de un listado definitivo y
exhaustivo de residuocos peligrosos, de forma que una clasificacion
de un residuc como peligrosc pasa per estar incluido previamente
en la <citada lista, (no hay que confundir esta lista de residuos
peligrosos, aun no elaborada, con el Catélogo Europeo de Residuos
CER, de tipo general, adoptado por Decision de la Comision 94/3/CE,

de 20 de diciembre de 1993).

,
Para mayor profundizacion en este tema surge la Orden de
/
13 de QOctubre de 1988 (107) por la que se determinan lo=z metodos
! 7
de caracterizacion de los residucs toxicos y peligroscs. Tampoco

existe una Directiva comunitaria sobre este tema concreto,
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debiendo remitirnos a la Directiva 84/448/CEE, ya comentada, que,
4 I

recordemos, regula los metodos de ensayo para la determinacion de
4 -

las propiedades figico-qufmicas, toxicologicas y ecotoxicologicas

de las ustancias peligro=sas en general (recordemcs gue 23 la

ta

/7 r
sexta adaptacion al progreso tecnico de la Directiva 87/548/CEE
s s
relativa a la Declaracicn de sustancias nuevazs y clagificacicn,
envasado y etiquetadc de =sustancias peligrosas), no es pues

especifica de residuos.

LEGISLACION ESPARCLA SOBRE GESTION DE RESIDUOS REFERIDA A

PRODUCTOS CONCRETOS.

ACEITES USADOS, 1la Orden de 28 de febrero de 19838 (108)
regula =su gestiéﬁ, prohibiendo (art.3) todo vertido de aceite
usado en aguas superficiales, interiores, en aguas subterré%eas,
en el mar territocrial y en los sSistemas de alcantarillado o

evacuacidn de aguas residuales.

POLICLOROBIFENILOS Y POLICLOROTERFENILOS, Crden de 14 de
abril de 1988 (108) =obdbre gestién de los policlorobifenilos y
policloroterfenilos que incorpgra al derecho internc espafol la

/
correspondiente Directiva del Consejo, la numerc 78/403/CEE.

RESIDUOS ©PROCEDENTES DE LA INDUSTRIA DEL DIOXIDO DE
TITANIO, =se regulan por la Orden de 28 de julio de 1388 (110), que
adapta al derecho interno espancl las Directivas comunitarias
78/178/CEE, 82/883/CEE y 83,/29/CEE referentes a este tipo de
residuos. Posteriormente se aprueba la Orden de 18 de abril de

1981 (111) sobre normas para reducir la contaminacidn producida
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por los resziduo=s prccedentes de las industrias del digxido de
titanic con el fin de incorporar al derecho espafiol la Directiva
del Consejo 89/7428/CEE, el protlema es que esta Directiva ha side
anulada por =centencia del Tribunal de Justicia de 11 de junio de
19891 y =sustituida por la Directiva 82/112/CEE de 1% de diciembre,

ya citada.

AMTIANTC, Real Decreto 108/1221, de ! de febrerc (112},

/< / !
sobre prevencion y reduccion de la contaminacion del nedio
ambiente producida por el amiantc que adopta al Derecho interno

espafiol la Directiva 87/217/CEE.
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1.2.4.- NORMAS CONCRETASE SOBRE PROTECCION DEL KEDIO

ACUATICC CONTINENTAL.

/
Como normativa basica espanola sobre aguas tenemos la
famosa LEY DE AGUAS 29/1985 (113), que deroga la Ley de Aguas de

13 de junio de 1879.

Esta Ley incluye tantc las aguas superficiles como las
/
subterraneas constituyendo un recurso unitario gue forma parte del

’ / s
dominio publico estatal comc dominio publico hidraulico.

Se crean, como Organo consultivo superior el Consejo
Nacional del agua, los Organismos de cuenca en las Cuencas
hidrogréficas que excedan el ambito territorial de una Comunidad
Auténoma con la denominacién de Confederaciones Hidrogréficas,
adscritas a efectos administratives al Ministerio de Obras

4
Publicas y Urbanismo pero con plena autonom{a funcional.

/
El Titulo V de &esta Ley trata el tema de "la proteccion
/
del dominio pﬁblico hidrauwlicoc y de la calidad de las aguas
continentales", as{ el art. 84 dice textualmente:" Son objetivos

/ / /
de la proteccicn del dominio publicc hidraulico contra su

deterioro:
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a) Conseguir ¥y mantener un adecuado nivel de calidad de

las aguas.

_ / ’
b? Impedir la acumulacicn <de compuestos toxXicos 0
peligrosocs en el subsuelo,capaces de contaminar las aguas
/
subterraneas.

-
c) Evitar cualguier otra actuacion que pueda ser causa de

Ve
su degradacicon.
'
Para la consgsecucion de estos objetivos prohibe (art.88):

a) Efectuar vertidos directos o indirectoz gque contaminen

las aguas.

7
b) Acumular residucs solidos, escombros o sustancias, que
!
constituyan o puedan constituir un peligro de contaminacion de las

’
aguas o de degradacion de su entorno.

/
Y continua,art.82: "Toda actividad susceptible de provocar
. 4 . ! o Jey s . s
la contaminacion o degradacion del dominio publico hidrauvlico vy,
en particular, el wvertido de aguas y de productos residuales
susceptibles de contaminar las aguas continentales requiere

Id
autorizacion administrativa®.

Para la tramitacién de concesiones y autcrizaciones que
afecten al dominio pdblico hidréﬁlico y pudieran implicar riesgos
para el medio ambiente, se hace preceptiva la presentacién de una
evaluacion de SUS efectos, ¥y en las autorizacignes de vertidos

s 'd
quedaran reflejadas las instalaciones de depuracion necesarias ¥y
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los elementos de control de su funcionamisnto, as{ como los
lf{mites que se impongan a la composicién del efluente y el importe

del canon de vertido.

El <canon de vertido se decfine en su art. 105 y se destina
. / > .
a la proteccicn y mejora del medio receptor de cada cuenca

/
hidrografica.

Por EReal Decreto 849188 (114), de 11 de abril, sé
aprueba el EREGLAMENTO DEL DOMINIOD PUBLICO HIDRAULICO que
desarrolla los titulcs Preliminar,I,IV,V,VI vy VII de 1la Ley

23,1985 de Aguas.

En su T{tuloc III se desarrolla el tema de la proteccién
del domrinio pdblico hidraﬁlico y de la calidad de las aguas
continentales, as{ especifica lo gque debe incluirse en los
estudios de evaluacidon de efectos medicambientales contenidos en
las peticiones de concesiones o auwtorizaciones, estudios que

deberin ser redactados por "titulado superior competente".

En cuanto a las autorizaciones de vertidos detalla les
-
extremnos que debe comprender la solicitud de autorizacion, la cual
yd Ve
debera ir acompafiada del proyecto, suscrito por tecnicc competente,
”~ -~
de las obras e instalacicnes de depuracion o eliminacion gque, en
4
su caso, fueran necesarias para gque el grado de depuracicn =sea el
adecuado al grupo de calidad establecido para el medio receptor,

/
as{ como un estudic hidrogeologico en el caso de posibilidad de

’ /
contaminacion de los acufferos o las aguas subterraneas.
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Az{mismo establece las concreciocnes de las autorizaciones
de wvertido, entre las gque se encuentran los limites cuantitativos
’
y cualitativos del wvertidc {(gue no podran superar lo= valores
contenidos en la tabla 1 del anexo al titulo IV!, los elementos de
’
control del funcicnamientoc de las instalaciones de depuraciocn o
/
eliminacion gque finalmente =e establezcan, el importe del canon de

vertido, etc...

4
Independientemente, el Organismo de cuenca podra efectuar
, :
cuantos analisis e inspecciones estime convenientes, bien

/
directamente o a traves de empresas cclaboradoras.

rd
En =su art. 254, =se establece wuna primera relacion de
sustancias, elegidas en razon a su toxicidad, persistencia o©
’ ’
bicacumulacion para asegurar una proteccion eficaz de los medios
7
receptores respecto de la contaminacion gue pudieran ocasionar los
productos contenidos en los vertidoes. As{mismo establece una
/ 7
segunda relacion de sustancias nocivas, cuyos efectos se graduan

/!
segun el tipo y caracteristicas del medio receptor afectado.

Ambas relaciones, I y II, que figuran en el anexo al t{tulo
'
IIT, =on identicas a las gue preszenta la Directiva comunitaria
-
76/464/CEE, que como recordamcs =e refiere a la contaminacion

causada por determinadas sustancias peligrosas vertidas en el

7
medio acuaticode la Comunidad y gque reprodujimos anteriormente.

/ /
Como ultimo comentario sobre esta disposicion, indicaremos
] / . v / .
que pone especial interes en la determinacion del importe del

canon de vertido, estableciendo para ello los conceptos de unidad
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P
s
de contaminacion (UC), carga contaminante {(gque se considerara por

'
habitante y dia, de 96 gramos de materias en suspension (MES) y 61
/
gramos de materiales oxidables (MO) y gque se determinara en
Is
funcion de un coeficiente K que dJdepende de la naturaleza del

vertido y del grado de tratamientc ©previo al vertido, y cuyos

valores se incluyen en el anexo del! tituloc IV.

/
En este mismo anexo se incluye la tabla de los parametros
caracteristicos que se deben considerar, como minimo, en la estima
del tratamiento del vertido estableciendo para cada uno de ellos

7/
tres valores limites segun el grado de tratamiento.

/ ’
Este Reglamentoc del Daominic Publico Hidraulico incorpora
parcialmente al derecho espafdol la Directiva BO/B8/CEE relativa a
/ %
la proteccion de las aguas subterraneas, para completar la
incorpor&Cién de e&sta Directiva se modifica parcialmente el citado

Reglamento por Real Decreto 1315/1892, ds 30 de octubre (115},

Por Orden 19 de diciembre de 1982 (118) se dan NORMAS PARA
FIJACION, EN CIERTOS SUPUESTOS, DE VALORES INTERMEDIOS Y REDUCIDOS
DEL COEFICIENTE K, gque determina la carga contaminante del canon
de vertido a que se hace referencia en el anexc al t{tulo IV del

Reglamento del Dominio Pﬁblico Hidrdulico.

la Orden de 16 de julio de 1987 (117), REGULA LAS EMPRESAS
COLABORADORAS DE LOS ORGANISHMOS DE CUENCA en materia de control de

/
vertidos de aguas residuales, clasificandolas en tres grupos:
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/!
Grupo 1.- Empresas <con laboratorios guf{mico-biologicos

generales.

Grupo 2.- Empresas con laboratorios especializados para

identificacion y medida de microcontaminantes.

/ ’
Grups 2.- Empresas de investigacion y asesoramiento tecnico.

Por Real Decreto 927/1988, de 12 de julio (118}, se aprueba
el REGLAMENTO DE LA ADMINISTRACION PUBLICA DEL AGUA Y DE LA
PLANIFICACION HIDROLOGICA, en el gue se desarrollan los titulos 11
y III de 1la Ley de Aguas, lo gque permite la constitucién de los
Organismos de cuenca previstos en la Ley, as{ como la del Consejc
Nacional del Agua, y consecuentemente, la elaboracign de los
Planes Hidrolégiccs, en los cuales, se tendré en cuenta agquella
normativa de la CEE relativa a los objetivos de calidad para las

aguas continentales que figuran en las Directivas 75/440/CEE,

76/ 1680/CEE, 78/858/CEE y 78/923/CEE.

As{ en su art. 79.2 se especifica:" Los objetivos de
/ /
calidad =se definiran en funcion dJde los uscs previstos para las
/
aguas y deberan cumplir al menos las condiciones que, de acuerdc
con las Directivas de la CEE, se establecen en los anexos a este

Reglamento".

Efectivamente, el anexo numero 1 corresponde a la calidad

exigida a las aguas superficiales gque sean destinadas a la
!

produccion de agua potable, gue reproduce los anexos I y II de la

Orden de 11 de mayo de 1988 =obre caracterf{sticas bisicas de
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calidad gque deben =ser mantenidas en las corrientes de aguas
superficiales cuando sean destinadas a la produccion de agua
potable (que a su vez incorpera la Directiva 75/7440/CEE) y de la

que hablaremos mas adelante.

En el Anexo numero 2 se establece la calidad exigida a las
aguas dulces superficiales para ser aptas para el Dbaflic, que
reproduce en parte (no considera el amoniaco, nitrogeno Kjeldahl,
plaguicidas, metales pesados, cianuros, nitratos ni fosfatos) el
Real Decretec 734/1288 por el que se establecen normas de calidad
de las aguas de bafico, gque a sSu vez recoge ia Directiva 76/ 1680/CEE

¥y del gque hablaremos mas adelante.

/
En el Anexo numerc 3 se indica la calidad exigible a las
7
aguas continentales c¢uando requieran proteccion o mejora para ser
aptas para 1la wvida de los peces, que reproduce la Directiva
/
78/659/CEE en cuanto a los parametros a congiderar Yy gue se
/
completarad con la Orden de 16 de diciembre de 1988 en cuanto a los
4 7 . . Ve

metodos y frecuencias de analisis o inspeccion gque, igualmente,

comentaremos mas adelante.
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[.2.4.1.~ NORMATIVAS RELATIVAS A LA CALIDAD DE LAS AGUAS

SEGUN SU DESTINO

CALIDAD DE LAS AGUAS SUPERFICIALES DESTINADAS A La

PRODUCCION DE AGUAS POTABLES.

En este tema la Orden de 8 de febrero de 1988 (119)
relativa a los métodos de medicién y a la frecuencia de muestreocs
y anélisis de aguas superficiales que se destinen a la producciéh
de agua potable,adopta la Directiva del Consejo 79/868/CEE, =i
bien establece, siguiendo las pautas de 1la Directiva anterior
75/440/CEE, tres +tipos de aguas superficiales cuyo des=tino sea el
consumo humano que gquedan definidos por el gradc de tratamiento
que se les aé para conseguir =su potabilidad. Los métodos de medida
de referencia establecidos en esta Orden regirén igualmente para
todos aquellos anélisis de cualguier Stro tipo de aguas

s
continentales, afluentes domesticos e industriales.

En su Anexo I establece 1los mé&odos de medicion de
referencia con sus l{imites de deteccién, precisién y exactitud,
asi como los materiales recomendados para el recipiente segﬁn
Directiva 79/8B9/CEE relatives a una serie de parémetros que

coinciden exactamente <con los considerados en la Directiva

75/440/CEE.

90



En el Anexo Il establece la frecuencia mfnima anual de
/ ’ rd
los muestreos y del analisis de cada parametro segun las

/
categorfas de parametros que establece.

Sin embargo no figuran los valores l{mite A1,A2 y A3 que
se indican en el Anexo II de la Directiva 75/440/CEE, los cuales
no aparecen en nuestra 1egislacién, eso si exactamente

reproducidos, hasta la Orden de 11 de mayo de 1988 (120}.

Esta Orden fué modificada por la Orden de 15 de octubre
de 1990 (121) por entender gue el dmbito de aplicacién de la Orden
anterior no era coincidente con el de la Directiva 75/440/CEE que
intentaba transponer al Derecho espafiol. As{ la Comision de las C.
C.E.E. argumenta que la mencion gque se hace en la Orden de
corrientes superficiales y de rios o tramos de rios puede dejar
fuera del émbito de aplicaciéﬁ los lagos, lagunas, pantancs o
embalses que pudieran ser origen de uso al abastecimiento humano
por lo gque en esta nueva Orden modificadora se sustituyen las
anteriores referencias por la de "aguas continentales

superficiales",.

CALIDAD DE LAS AGUAS DE BAnO.

El Real Decreto 734-1988, de 1 de julio (122), incorpora
a nuestra legislacién la Directiva 7B/160/CEE relativa a las
normas de calidad para las aguas de bafio con el mismo émbito de
aplicacién. En su Anexo incluye los parametros a considerar con
los wvalores 1 (imperative) y G (guial), frecuencia de muestreo

’ / /
minimo y metodos de analisis o de observacion.
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CALIDAD DE LAS AGUAS PISCICOLAS.

La Orden de 16 de diciembre de 1988 (123) se refiere a
las normas de calidad de las aguas continentales que requieren
proteccién Yy mejora para desarrollo de la vida piscfcola: Métodos
y frecuencia de analisis o inspeccién para cada unc de los
pariﬁetros gque figuran en el Anexo 3 del PReglamento de la
Administracién Péﬁiica del agua y de la Planificacién Hidrolégica

ya mencionado.

1.2.4.2.—- NORMATIVAS RELATIVAS A& LOS VALORES LIMITE PARA
LAS NORMAS DE EMISION Y A LOS OBJETIVOS DE CALIDAD PARA EL MEDIO

ACUATICO AFECTADO.

La UOrden de 12 de noviembre de 1887 (124) establece las
normas de emisigh, objetivos de calidad ¥y netodos de medicién de
referencia relativos a determinadas sustancias nocivas o]
peligrosas contenidas en los vertidos de aguas residuales, en
concreto de las sustancias incluidas en las listas I y Il del
Anexo del Reglamento del Doninio Péblico Hidréhlico. A su vez
incorpora explicitamente al Derecho espafiol las Directivas
comunitarias 76/464/CEE, 82/176/CEE, 83/513/CEE, 84/156/CEE,

84/481/CEE y B6/280/CEE ya mencionadas.
En consecuencia, la presente Orden define las normas de

/ 1
emision, objetivos de <calidad y las condiciones de control

correspondientes a las siguientes sustancias:
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Mercurio

Cadmio
Hexaclorociclohexano
Tetracleoruro de carhbono
DoT

Pentaclorofenocl

4 ’
El ambito de aplicacion de esta norma se limita a los

vertidos que se ©produzcan a las aguas continentales, sean
7/
superficiales o subterraneas. Aqu{ observamos una diferencia con
/
la legislacion comunitaria, ya que esta regula las aguas

/
subterraneas con una normativa independiente (recordemos que era
la Directiva 80/68/CEE) mientras que en Esparia siguen
V4
considerandose globalmente con las aguas superficiales

-
refiriendolas como aguas continentales en general.

La Orden de 123 de marzo de 1988 (125) incluye en la Orden
anterior {de 12 de noviembre de 1887) la normativa aplicable a los

vertidos de:

Aldrin,Dieldrin,Endr{n e Isocdrin
Hexaclorobenceno
Hexaclorobutadieno

Cloroformo

de acuerdo con la Directiva comunitaria 88/347/CEE.

La Orden de 27 de febrero de 1991 (126) modifica el anexo
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V de la citada Orden de 12 de noviembre de 1887 en lo referente a
los vertidos de hexaclorociclohexano.

Aunque esta sustancia ya se contemplaba en dicha Orden la
Comisién de las C.C.E.E. considero inconmpleta esta transposicién,
por la adaptacién simplificada gque se habfa elegido,que, a su
juicio, no inclufa algunos aspectos figurados en la Directiva
84/491/CEE relativa a los vertidos de hexaclorociclohexano.

En consecuencia, para realizar una conpleta transposicién

de esta Directiva se dicta esta Orden que modifica y complementa

laanterior de 12 de noviembre de 13987,

La Orden de 28 de junio de 1991 (127) amplfa el ambito de
/
aplicacion de 1la Orden de 12 de noviembre de 1987 a nuevas
sustancias nocivas o peligrosas que puedan formar parte de

determinados vertidos, en concreto:

1,2-Dicloroetano (EDC)
Tricloroetileno (TRI)
Percloroetileno (PER)
Triclorobenceno (TBC)

asumiendo as! la Directiva del Consejo 90/415/CEE.

La Orden de 25 de mayo de 1882 (128) modifica la Orden de
12 de noviembre de 1987 en el sentido de comunicar a la Comision
de las C.C.E.E. el procedimiento de contrcl a utilizar cuando se
adopte para una zona geogréfica el mé%odo de los objetivos de
calidad y supeditar la adopcién de dicho método a la aprobacic&

Id
por la citada Comision.
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1.3.- LEGISLACION DE LA CONUNIDAD DE MADRID

La CONSTITUCION ESPARCLA de 27 de diciembre de 1978
(129), establece en su art.148 que las C.C.A.A. podrén asumir
competencias, enhtre otras materias, en la gestién en materia de

’
proteccion del Medio Ambiente.

En su art. 149 especifica gue el Estado tiene
conMpetencia exclusiva sSobre las siguientes materias: Legislacign
béﬁica sobre proteccién del HMedio Ambiente, =sin perjuicio de las
facultades de las C.C.A.A. de establecer normas adicionales de

/
Proteccion.

Las materias no atribuidas expresamente al Estado por

/ /
esta Constitucion podran corresponder a las C.C.A.A. en virtud de
sus respectivos Estatutos... El derecho estatal serd en todo casao,

supletorio del derecho de las C.C.A.A..

La Ley Orgénica 3/1983, de 25 de febrero, de ESTATUTO DE
AUTONOMIA DE LA COMUNIDAD DE HMADRID (130), establece en su art.
27: "Corresponde a la Comunidad de Madrid el desarrollo
legislativo, incluida la potestad reglamentaria y ejecuciéﬁ de las

rd / ,
siguientes materias, en el marco de la legislacion basica del
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Estado y en su caso, en los términos que la misma establezca:
...."Las normas adicionales de proteccidh sobre el Medio Ambiente
para evitar el deteriorc de los equilibrios ecolé%icos,
especialmente en 1lo relativo al aire, aguas, espacios naturales y
conservacién de 1la flora, la fauna y los testimonios culturales
dentro del territorio de la Comunidad Autonoma".

Art. 28 "Corresponde a la Comunidad de Madrid, en los
te}minos que establezcan las leyes y normas reglamentarias que en
desarrollo de su 1egislacidn dicte el Estado, la funcién ejecutiva
de las siguientes materias: "Protecci&h del Medio Ambiente,
incluidos los wvertidos industriales y contaminantes en las aguas

del territorio de la Comunidad de HMadrid".

Las funciones vy servicios en materia de Medio Ambiente,
ordenacian del territorio ¥ urbanismo, fueron traspasadas a la
Comunidad Auténoma de Madrid (131) por Real Decreto 1992/1983 de
20 de julio; por R.D. 111571984 de 6 de junio lo fueron en materia
de ©patrimonio arquitecténico, control de calidad de 1la edificacian
y vivienda, ¥ ©por Real Decretoc 1703/1884 de 1 de agosto, en

/
materia de conservacion de la naturaleza.

La LEY GENERAL DE SANIDAD ya mencionada (132), en su
art. 41 menciona a las C.C.A.A. indicando que ejercerén las
competencias asumidas en sus Estatutos y las que el Estado les
transfiera o delegue asi como las decisiones ¥y actuaciones

4
publicas previstas en esta Ley que no se hayan reservado
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expresamente al Estado.

Por Decreto Autonémico B88/1983 de 30 de junio (133), se

CREA LA COHMISION DE URBANISMO Y MEDIO AMBIENTE DE MADRID,
/

presidida por el Consejo de Ordenacion del Territorio, Medio

Ambiente y Vivienda.

La lLey 1771984 de 20 de diciembre (134), REGULA EL
ABASTECIMIENTO DE AGUA Y EL SANEAMIENTO en el éﬁbito de la
Comunidad de Madrid.

El saneamiento incluye los servicios de alcantarillado
(recogida de aguas residuales ¥y pluviales y su evacuacién a los
distintos puntos de vertido) y de depuracign,es decir, la

4
devolucion a los cauces o medios receptores, convenientemente

depurada.

Seg&h esta Ley, corresponde a la Comunidad de Madrid la
planificacién general, con formulaci&n de esquemnas de
infraestructuras vy definicidn de criterios sobre niveles de

calidad exigibles a los afluentes y cauces receptores, eso s{, de
acuerdc ccn los planes hidrol&gicos y ambientales del Estado y de
la Comunidad y con el planteamiento territorial y urbanfstico.
As{mismo le corresponde a la Comunidad de Madrid, entre
otras funciones,la funcidn ejecutiva y de control de los vertidos
en las aguas que discurran por su territorig, sin perjuicio de las
competencias estatales en la materia y actuando de modo coordinado

7
con la Administracion Central.
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4
Corresponde al Canal de Isabel 1! la explotacion de los
/ ’ ’
servicios de aduccion y depuracion promnovidos directamente o

encomendados a la Comunidad de Madrid.

El Decreto 3271888, de 20 de marzo {135), en
cumplimiento de lo dispuesto por esta Ley 17,1984, establece
normas complementarias para valoracidon de la contaminaCién Yy
aplicacién de tarifas por depuracién de aguas residuales.

La férmula tarifaria tendra en cuenta, entre otros
factores, la contaminacign vertida cuya cantidad se representa por
la suma:

DQ0D + 8SS + 100T + 105 = K

DQO = Demanda quf{mica de ox{geno al dicromato

SS = S6lidos en suspensién

T = Toxicidad

S

Sales solubles

E1 coeficiente K es 78 (por operario y trimestre) para

rd
los laboratorios de productos farmaceuticos (excluidos los de

/ I's
si{ntesis organica y antibioticos).

Para la industria quimica de productos quimicos

d
orgénicos de sintesis para uso farmaceutico este coeficiente K es
336, y 9 para las industrias que partiendo de los productos

anteriores los transforman, desarrollan o empaquetan.
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La Ley 3-1988, de 13 de octubre (138}, regula la gestién
del Medio Ambiente de la Comunidad de Hadrid, =in perjuicio de las
competencias gque actualmente desarrollan en esta materia las
Corporaciones Locales, con las cuales se estableceré la mas

/
estrecha colaboracion.

4
Se crea una Agencia del Medic Ambiente, con caracter de
’
Organismo Autonomo ¥ naturaleza administrativa adscrita a la
. re - : s :
Consejeria competente, con el objeto de unificar y armonizar todas

las acciones tendentes a garantizar el recto uso del medio f{sico.
Entre las competencias de la Agencia figuran:
7 ’
1. De coordinacion y planificacion:
Sobre proyectos de normativa y programas de politica
r Vg
nedioambiental. Planes de Ordenacion del Medio F{sico. Gestion de
7/
residuos wurbanos, industriales y agrarios. Obras hidraulicas.
/

Orientaciones en materia de depuracion ¥y lucha contra la
, ! o ‘. o 7. '
contaminacion atmosferica, acuatica, edafica y sonica. Programas

/ /
de investigacion y formacion profesional en materia medioambiental.

/ ) /
2.— De gestion y ejecucion:

/ /
De proyectos, construccion ¥ explotacion de

/ 7
aprovechanientos hidraulicos, canales y obras hidraulicas
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/
/
primarias. Proteccion ambiental. Proteccion de la calidad ¥y

I
control de la contaminacion de las aguas dentro de sus

4
competencias y cogrdinacion con los Organismos competentes del

Estado. Proteccién del paisaje, de los esSpacios naturales
protegidos. Ejercicio de las competencias autondmicas en materia
de montes, aprovechamientos forestales, caza y pesca, proteccién
de especies y de su habitat natural, actividades molestas,

rd

insalubres, nocivas y peligrosas, emisiones contaminantes, gestion
I

de residuos urbanos, agrarios, industriales, toxXicos o peligrosos

¥ de cualquier otro tipo, etc...

El Decreto 31,1994, de 14 de abril {137) modifica la
estructura de la Agencia de Medio Ambiente, aprobada por el

Decreto 37/1988, de B8 de abril, que este Decreto deroga.

En 1991 surge 1la Ley 10,1991, de 4 de abril (138), del

Gobierno de Madrid para la PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE.

La presente Ley se articula siguiendo la doble l{nea de
proteccién medioambiental establecida por la 1egisla016£ del
Estado, a saber: la de Evaluacion del Inpacto ambiental y la de
Calificacion Ambiental.

/ ,

Respecto de la Evalvacicn, sin perjuicio de la remision
en bloque a la normativa estatal bésica, se eleva el nivel de
proteccién existente mediante la ampliacidﬁ de los supuestos en

que diversos proyectos, obras o actividades han de someterse a
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Vs /

Estudios y DPeclaracion, al propio tiempd gu sSe preven los
. Y . ,

mecanismos de adaptacion a la estructura organizativa de la

Comunidad de Madrid.

Respecto a la Calificacién, ¥ partiendo del sistema de
proteccién basado en wun informe ambiental previo a la licencia
municipal de apertura, la Ley actualiza, profundiza, sistematiza ¥
adapta las previsiones del ©precursor Reglamento de ActiVidadés

Molestas, Insalubres, Nocivas y Peligrosas.

El objeto de esta Ley es establecer un sistema de normas
Vé
adicionales de proteccion del HMedio Ambiente en la Comunidad de

Madrid, en el marco de la 1egislacién basica del Estado.

A los efectos de esta Ley, el ofgano amnbiental de la
Comunidad de Madrid es la Agencia de Medio Amdbiente, competencia
que, recordemos, le fue atribuida por la Ley 3,/1988, para la

%
gestion del Hedio Ambiente.

En los Anexos especifica los proyectos, ohras Y
-~
actividades que deberdn someterse a Evaluacion del Impacto

Ambiental, por:

7/
Legislacion del Estado — Anexo I
Conunidad de Madrid - Anexo II
Agencia de Medio Ambiente - Anexo III
Competencia municipal - Anexo IV
»
Entre las actividades que deberén someterse a Evaluacicon

de Impacto Ambiental por la Conmunidad de Hadrid, figuran:
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- Instalaciones de almacenamiento de productos gquimices
en suelo no urbanizable.

~ Planes e instalaciones de tratamientio y/0 eliminacién
de residuos sélidos urbanos.

-~ Instalaciones de almacenamiento de residuos toxicos ¥
peligrosos f(incluidas por Decreto 13/1882, de 13 de marzo (138},
que modifica los Anexos II, IIl y IV de la Ley 10/1891).

- Laboratorios o Centros de experimentacidh de procesos.

~ Industrias farmacéuticas.

- Tratamientos fitosanitarios cuando se utilizan
productos téxicos o nuy téxicos segﬁn la clasificacidﬁ del Real

Decreto 3349/1283, de 30 de noviembre, ya citado.

/
Entre las actividades que deberan someterse a

Calificacién Ambiental por la Agencia de Medio &mbiente, figuran:

!
- Almacenes al por nmayor de articulos farmaceuticos y

productos quimicos.

/
Entre las actividades que deberan someterse a.

/
Calificacion Ambiental por el Municipio de Madrid, figura:

- Comercio al por menor de productos quimicos ¥y

/
farmaceuticos.

la Ley 10,1983, de 26 de octubre (140), sobre vertidos

r
1fquidos industriales al sistema integral de saneamiento, sSe situa
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en el marco de la Directiva 21/271/CEE, de 21 de mayo, relativa al
tratamiento de las aguas residuales urbanas que, curiosamente,
COMO ¥a comentamos, estd todavia pendiente de transposicidh a
nuestro ordenamiento juridico.

En esta Ley se especifican los vertidos prohibidos:

Mezclas explosivas

Residuos so0lidos o VisSCOSOS

Materias colorantes

Residuos corrosivos

Residuos que produzcan gases nocivos

Residuos tdxicos y peligrosos (presenta un listado de 61
sustancias y un apartado B2 para las sustancias gquimicas de
laboratorio y compuestos farmacéutoicos 0 veterinarios nuevos,
identificables o no, ¥y cuyos efectos puedan suponer riesgo sobre

el medio ambiente o la salud humana.

/ !
En su Anexo 2 figuran los valores maximos instantanecs de
! !
los parametros de contaminacion de los vertidos tolerados que

figuran en la tabla 5.

En su Anexo 3 figuran las instalaciones industriales
obligadas a presentar la solicitud de vertido:

a) Todas las instalaciones gque supersn un caudal de
abastecimiento y autoabastecimiento de 22.000 metros dﬁbicos/aﬁo.

b) Las instalaciones que, superando un caudal de
abastecimiento y autcabastecimiento de 3.500 metros cﬁbicos/aﬁo,
figuran en su listado. En éste se encuentra la industria quimica y

/ ;s
la investigacion cientifica y tecnica, entre otras.

El Anexo 4 indica los mnetcdos analfticos establecidos
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'
para el analisis de los vertidos.

ANEXO 2

VALORES MAXIMOS INSTANTANEOS
DE LOS PARAMETROS DE CONTAMINACION

Temperatura ...........coviinnennnn. < 40" C

pH (intervalo permisible) .............. 6-9 unidades
Conductividad ........................ 5.000 uScm-!
Sélidos en suspensién ................. 1.000 mg L-!
ACCItES Y BIASAS ....vvvevrnurrrnrnnanns 100 mg L-!
DBO,. ..o 1.000 mg L-!
DO .. e e 1.750 mg Lt
Aluminio ................. . 00 ... 20mg L
ASENICO ... .. inviii ettt I mgL!
Baro ... e 20 mg L-!
= 74 5+ 2 ImglL-!
Cadmio..........covviirnnnnennninss 0,5mg 1!
Clanuros ..., .vevirrrnraercniannrrennnns 5mgl-!
Cobre ..o Imgl-!
CromoTotal ...........cocvvivnnnnnns 5mglL-!
Cromo hexavalente .................... ImglLt
EStABIO ... coitiiiiiiiiniierieeananes 2mglA
Fenolestotales ........................ 2mgL-t
FIUOTUIOS ... .iiiiiiiiineiiriaannnens 15 mg L
3§77 5 1« S 10 mg L!
ManBABESD .....covevnvenininnrarnones smp Ll
METCUNIO ... 00vvivriirrrnnnrasenannns 0,1 mgL-!
Niquel ..., i iie e 10 mg L‘:
Plata ... ... i 0,1 L-
2 T4+ o Vo O 1 l:l: Lt
Selenio ..o 1mglL!
Sulfuros ...... ..ot SmgL!
Toxicidad..................... P 25 Equitox m™?
41 LN 5 mg Lt

Tabla 5

1.3.1.—- ACTUACION DEL AYUNTAMIENTO DE MADRID
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4 ¢
Por ultimo <cabe citar la actuacion del AYUNTAMIENTO DE

MAZRID en el tema Medioc Ambiente.

Ya la Ley General de Sanidad establece en el capftulo III
De las competencias de las Corporaciones Locales, que los
Ayuntamientos, =sin perjuicio de las competencias de las deméﬁ
Admninistraciones delicas, tendran las siguientes
responsabilidades minimas en relacibn al obligado cumplimiento de
las normas y Fplanes ganitarios, entre las que figuran el contral
sanitario del medio ambiente: Contaminacidn atmosfé}ica,
abastecimiento de aguas, saneanmniento de aguas residuales, residuos

urbanos e industriales.

E]l 26 de abril de 1985, el Excmo. Ayuntamiento de Madrid,
en sesién Plenaria, aprueba la ORDENANZA GENERAL DE PROTECCION DEL

MEDIO AMBIENTE URBANO(141),

Esta Ordenanza es previa, como se exXplica en su preéﬁbulo,
a una Ley General del Medio Ambiente y a la actuacién normativa
de lés C.C.A.A., recordemos que la Ley de Proteccign del Medio
Ambiente de la Comunidad de Madrid, comentada anteriormente, es de
4 de abril de 1991,

Quizéé por ello =sea mas encomiable la elaboracigﬁ y
aprobacién de esta Normativa que sin ighorar sus limitaciones por
razo% del émbito a que afecta y el necesario sometimiento a otros
escalones del ordenamiento jurfdico, no solo realiza una

/ / .
refundicion o recapitulacion de las Normas Sectoriales existentes
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{por ej. las Ordenanzas para combatir la contaminacién atmosfé}ica
de 19688}, sino queée consigue un texto dnico impregnado de una mismna
filosoff{a: 1la de ©preservar y mejorar los elenentos de la
naturaleza insertos en el ambito urbano,potenciando los aspectos
positivos y minorando los negativos ©para conseguir el adecuado

/
equilibrio ecologico.

La Ordenanza se estructura en cinco partes o libros,
precedidos de un titulo preliminar en el que se perfila el éﬁbito
normativo y se incluyen las referencias mas generales de la
Ordenanza. As{ establece en su art. 1 que el objeto de la presente
Ordenanza es :"Regular, en el {mbito de competencias municipales,
cuantas actividades, situaciones e instalaciones sean susceptibles
de influir en las condiciones ambientales del té}mino nmunicipal de
Madrid, con el fin de ©preservar y mejorar el medio urbano,
evitando los posibles efectos nocivos de aquellas y los riesgos de
contaminacion de los elementos naturales ¥ los espacios

comunitarios.

Vs
El libro I esté dedicado a la "Proteccion de la Atmééfera

7/
frente a la contaminacion por formas de la materia".

/
El 1libro I1 se dedica a la "Proteccion de la Atmogfera

/
frente a la contaminacion por formas de la energia".

El 1ibro III contempla la "Proteccidh de los espacios
pdblicos en relaCioé con su limpieza y retirada de residuos”. A
este respecto el art. 150.1 indica que cuando los residucs sélidos
por sSu naturaleza y a juicio del servicio municipal competente

r’d
pudieran presentar caracter{sticas que les hagan toxicos o}
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peligrosos, se exigiré al productor o poseedor de los mismos que,
previamente a su recogida, realice un tratamiento para eliminar o
reducir en lo posible estas caracteristicas, o que los deposite en
forma o lugar adecuados.

As{mismo f(art. 150.2) 1los productores o poseedores de
residuos potencialmente toxicos o peligrosos quedan obligados a
proporcionar al Ayuntamiento informacidn completa sobre su origen,
cantidad y caracter{sticas.

En el casc de residuos industriales especiales (agquellos
que presentan un riesgo potencial para la salud pﬁblica 0 el medio
ambiente) deberan ser depositados en vertederos de seguridad.

Los productores o poseedores de residuos industriales,
cualquiera gue sSea sSu naturaleza, 11evar£h un registro en el que
se hard constar diariamente el origen, cantidad y caracteristicas
de los mismos, as{ como la forma de eliminacion o aprovechamiento

y lugar de wvertido. Para deshacerse de estos residuos sera

/
necesaria la correspondiente autorizacion municipal.

El libro IV contiene las Normas relativas a la

/
"Proteccion de las zonas verdes'.

/
El 1libro V esta dedicado a la "Proteccion de los recursos
/ / v
hidraulicocs frente a la contaminacion por vertidos no domesticos".
/ s
Esta Normativa constituye una auwutentoica novedad en el ambito

municipal madrilefio, por la inexistencia, hasta el momento, de

regulaciones similares.
. ./ .
Su objetive es la regulacion de los vertidos no

/
domesticos de aguas residuales procedentes de las instalaciones

e
uwbicadas en el Termino Municipal de Madrid, dirigida a la
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! / s
proteccion de los recursoc hidraulicos, la preservacicn de la red
de alcantarillade y de las E=ztaciones Depuradoras de Aguas

Residuales.

En su Ti{tulo Il trata de: lLas condiciones de lg= vertidos.

En el capitulo 1 sefiala los vertidos prohibidos entre los que se

O]

encuentran los residuos corrosivos y las materias nocivas ¥y
/
sustancias toxicas. En el capitule II indica los vertidos
4
tolerado=s c¢on  las concentraciones maxinas instantaneas de
contaminantes permisibles, que figuran en el cuadro adjunto, Tabla

6.

E

7 Capitulo I, Vertidos tolerados

‘Art. 226.  Las concentraciones miximas instantineas de contaminantes per-
misibles en las descargas de vertidos no domésticos serin las

sigulentes:
. Concentracién
Pariametro
{mg/l.)
0] e rrrererres 1.000
PH i s 6-10
Temperatura (*°C) ..... F e ainaaeaeaetatauatereae s raraisat e aeaaaen 50
Solidos en suspenstdn (particulas en suspensién o decantables 0,2 micras) ... 1.000
Aceite y grasas .......... e eaeaeserasriestiiaie ity 100
ATSEMIIEO ottt eee s ene e o cmvasssasearatansatasassisiasasasaanrerininanans 1-2
Plomo ...covvvnennas R 1-2
CrOMIO T0TR] e v vt e v ee s e ssasansesssasentosnnosusnseneaansatsasasaranas 5
Cromo hexavalente ...t iiiirirea it . 5
[ 07012 -3 O 5
D IE v teeeavaacnsssnsnenenncteosassassssnsnrsnsessanssssasnssnrnnsnnnes . 5
NEQUED + ettt ie i it e e e e 5
Mercurio .......... Veenes Ceiereneasaraaans et retenteranerannaay Cremaren 1
Cadmio covivreniiiieiiannns eeeareee f e waaeeesntreranrenaeat b taarraas i
HIET0 ot tet e et ie e taaranranascnasacsaarsssrsnsrsnanaasesanannsannsns 50
B0 vt et ettt i i st eaiaeear et iaaa ettt ta ey 4
CHafUTOS «evvvnrnresnrennnserassanesnsnanaas o re e rraaneaeanan s .
LI UIOE vt es e e e sresrtesiansteneasanaanncareraaraataanastsnstnsnsnossy 5
T L 2 L S 10



Art, 227, Dentro de la regulacion conrenida en esta Ordenanza, el Ayunta-
miento podrd establecer acuerdos especiales con los usuarios de la
Red de Saneamiento, individual o colectivamente, cuando las cir-
cunstancias que concurran lo aconsejen.

En su Ti{tulo IIl trata del control de los vertidos. En el
Capitulo I, de 1la solicitud de vertidos, ya que toda descarga de
aguas residuales no domésticas a la red de alcantarilladc debera
contar con la correspondiente autorizacidn o permiso de vertido
concedido por el Ayuntamiento. En el Capftulo II, del muestreo y
anélisis de los vertidos, especifica que éétos se efectuarén
conforme al "Standard methods for the examination of water and
waste water (Apha-Awuwa-Wpef) o, en su caso, por los nétodos patrén
que adopte el Laboratorio Municipal. El Capitulo III se refiere a

/
Inspeccion.

/

Hemos de recordar que esta Ordenanza Municipal debera
adaptarse a lo dispuesto en la Ley 10,1293, de 26 de octubre,
sobre vertidos 1fquidos industriales al sistema integral de

saneamiento de la Comunidad de Madrid que comentamcs anteriormente.
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A la vista de 1o expuesto en este primer capftulo de

“Legislacign sobre Hedio Ambiente" estamos de acuerdo c¢on la
Vs r
opinion de J.R. Garcia (142) en el sentido de que la legislacion
en materia de medio ambiente cobra en la actualidad un papel
’ -~
difuso en atencion a su ambito. En primer lugar se advierte una
I
imprecisa definicién de medio ambiente, y si dif{cil resulta la
4
precision del medio ambiente en su contenido, no es tarea mas
4 Id
facil proceder a la regulacicn integral del mismo de una forma
clara ¥y concisa. Diversas regulaciones sectoriales se adicionan,
cuando noc se solapan, en un intento de cubrir todos los aspectos a
/
regular en esta materia. Y esta adicion de normas se ve
/
ampliamente deshordada atendiendo al numero de Instituciones y
/
Organismos en los ambitos territoriales internacional, comunitario,
-y . . .
estatal, autonomico ¥y local, con competencias normativas en medio
amnbiente,
7

Ello ha originado un amplisimo nimero de disposiciones

medioambientales, en ocasiones interrelacionadas y =solapadas en un
/
marco de actuacion determinadoc que hacen, al gque accede al estudio
4
de esta legislacion, eXxtremadamente compleja ¥y laboriosa su
] . " ¥ / » £] .

orientacion en la materia ¥y la busqueda de las disposiciones en

vigor, ante gran parte de los supuestos.
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T. 4.—~ RELACION DE NORMAS LEGALES

I.

4.1.- RELACION DE NORMATIVAS COMUNITARIAS SOBRE MEDIQ

AMBIENTE: MEDIO ACUATICO CONTINENTAL

PROGRAMAS DE ACCION DE LA C.E.E.

1.

2
3
4.
5

DeclaraCién de 22 de noviembre de 1973

Resolucidn de 17 de mayo de 1877 (1977-1981)

Resoluciéﬁ de 7 de febrero de 1883 (1982-1988)

/
Resolucion 19 de octubre de 1887 (1987-1892)

Resolucidén de 1 de febrero de 1992 (1993-2000)

NORMATIVAS GENERALES

/
- Evaluacion de impacto ambiental

............ D.85/337/CEE

NORMAS BASICAS

I

Sustancias PeligroSasS ...vvveveriinoianonanns D.B7/548/CEE y M
Preparados PeligrosSos .......ceuiniiiennnnnn D.88/379/CEE y ¥
Limitaciones de comercializacion ¥ us0 ..... D.78/7638/CEE y M

Residuos en general . D.75/442/CEE,D.91,/158/CEE,D.S4/3/CE

Vertidos:

TOXicos ¥ PeligroSOS .ovueunnnn... D.78/319/CEE

Aceites wusados ..... D.75/439/CEE,D.B877101/CEE
PCBs y PCTS . v v ieiseieieieaiin D.78/403/CEE
Titanio D.78/176/CEE,D.82/883/CEE,D.S2,/112/CEE
......................... D.87/217/CEE

Pilas y acumuladoTres ...vevneeenn D.81/157/CEX
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NORHKAS CONCRETAS SOBRE CONTAMINACION ACUATICA

- Vertidos de determinadas sustancias peligrosas D.76/464/CEE
’

— AZUAS SUbLETTAMEAS ...ttt ittt ittt e saaenan D.80/688/CEE

— Aguas superficiales: Agua potable D.75/440/CEE,D.79/869/CEE

— Aguas de bafo ... ... e e et e e . D.76/160/CEE
~ AgUaES PIiSCiCOIAS ittt e e D.78/659/CEE
— Vertidos: Cadmio .. ..ttt ineeennnaas D.83/513/CEE
Hercurio ......ceciuieees D.8B2/176/CEE,D.B84/156/CEE
3 R - D.84/491/CEE

Ampliando la lista .. D.86/280/CEE,D.88/347/CEE,D.80/415/CEE

- Aguas residuales urbanas ....... ittt D.91/271/CEE

M = Modificaciones
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1.4.2.~ RELACION DE NCORMATIVAS ESPAROLAS SOBRE MEDIO AMBIENTE:

HEDIO ACUATICO CONTINENTAL

NORMATIVAS GENERALES
- Reglamento de Actividades Molestas, Insalubres, MNocivas y

Peligrosas . .ov it i i st r e e e D.2414/19€61

- Evaluacidn de Impacto Ambiental R.D.1302/1986,R.D.1131,/1988

NORMAS BASICAS

~ 5SusStancias PeligrOSAS .uueenwerrnnennnronnnnnn R.D.2216,1985 y F
— Preparados PeligroSOS ..o nnnonnnans R.D. 1078,1983

4
- Limitaciones de comercializacion y uso ...... R.D.1408/1989 ¥ F

- Residubs:
/
Deshechos y residuos solidos urbanos ..... ley 42/197%

/
Toxicos y Pelig.Ley 20/1986,R.D.833/1288,0.13 oct. 1989

- Vertidos:
Aceites UsSadosS ...ttt it e it e e e 0.28 feb. 1882
PCBs ¥ PCTsS ..ttt ittt ittt e tesecananan 0.14 abr. 189892
, _
DioxXido de Titanit .ueveeewenanennennan, 0.28 jul.1989 ¥ P
1 =« A T R.D. 108r1291
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ey de ABUasS . ittt it et ias it it i

Ley 291985

Reglamentc del Dominio delico Hidréulico ... R.D. B849,/1988

Reglamento de la Administracién P&blica del

4 ’
Agua y de la Planificacion Hidrologica ...... R.

Aguas Superficiales destinadas a la produccion

de Agua Potable .. 0.8 feb.1988,0.11 may. 1988,0.
Aguas de bafio ...ttt e e e R.

Aguas PisciCOlas ..t vin ittt e 0.

Vertidos de determinadas sust. peligrosas ... O

= Posteriores

1139

15

16

.12
.13
.27
.28

.25

927,1988

oct

. 1990

73471988

nov

nov.
mar.
feb.
jun.

may.

. 1988
1987
1989
1991
1991

1982



1.4.3.—~ CORRESPONDENCIA ENTRE LAS NORMATIVAS COMUNITARIAS

Y ESPAROLAS

NORMATIVAS GENERALES

R.D.1B0O2/198B6B ...ttt ittt i it it et e D.85/377/CEE

NORMAS BASICAS

R.D. 221871880 ... i i e i e D.B7/548/CEE
0.14 mar. 1988 .. ...ttt ittt ittt D.84/449/CEE
R.D. 725/ 1988 .. it e i e e D.868/431/CEE
0. 7 sep. 1988 .. ... . it i e e D.87/432/CEE
0.13 nov. 1988 ... ... it et e e D.87/302/CEE
0.29 nov. 1980 ... e i e D.88,/490/CEE
0. 9 dic.1982 ....... D.80/517/CEE,D.S1/325/CEE,D.S1/326/CEE

D.91,/410/CEE,D.81/362/CEE

R.D.1078B/1883 .. i et it e D.88/379/CEE y 5H
R.D.140B/198B8 .. ... ittt ittt ittt D.768/789/CEE

0.14 dic. 1890 . . et et D.89/877/CEE

0.31 ago.1982 ....... D.81,173/CEE,D.S1/338/CEE,D.91/339/CEE

0.30 dic.1993 ... .ttt D.91,/157/CEE,D.81/B659/CEE

Ley 20/198B .. ... D.75/442/CEE,D.78/319/CEE

R.D. B33/198B ... i i e i (D.91/156/CEE) X%
0.13 o0ct. 198 ... i i e e, (D.B84/449/CEE) X
0.14 abr. 1989 ... it st D.768/7403/CEE

0.28 jul. 1989 ... .. ittt i i et e e, D.78/176/CEE y 2H
R.D. 10B/1981 ... .t i ettt tnnsansnnn D.87/217/CEE
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R.D. B48/198B ... ... .. i D.80O/E8B/CEEX(D.768/464/CEE) %
R.D.1315/18092 .. e i e D.80/68/CEEX
R.D. 927,1888 ....... D.75/440/CEE,D.768/160/CEE,D.78/659/CEEXxx%x%
0. 8 feb. 1988 . ... i i i i e D.79/888/CEE
0.11 may. 1988 y 0.15%5 0ct. 1880 ...... o L.75/440/CEE
R.D. T384/1888 ... it it i i it ea e D.76/180/CEE
0.16 dic. 1988 ... .. i i e (D.78/859/CEE) X
0.12 nov. 1987 ....... D.76/484/CEE,D.82/178/CEE,D.83/518/CEE

D.84/156/CEE,D.84/491/CEEXD. 86/280/CEE

0.13 mar. 1989 ... ... i i i e e D.88/347/CEE
0.27 feb. 1891 ... . i e e D.84/491/CEE
0.28 jun. 1981 ... .. i e e i e e D.S80/415/CEE

H = Modificaciones

¥ = Correspondencia incompleta
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IIXx. ADMINISTRACION E
INVESTIGACION EN MATERIA

DE SANIDAD AaAMBIENTAL



IT.1.- L& ADMINISTRACION ESPAROLA Y LA SANIDAD AMBIENTAL

La Constituciéﬁ Espafiola de 1878 fija las previsiones
competenciales en materia medioambiental :E]l Estado tiene
competencia exclusiva en la legislacién basica sobre proteccién
del medio ambiente y las C.C.A.A. pueden establecer nNOTrmas
adicionales de proteccidn (art. 149.1). Asfmismo las C.C.A.A4.
podrén asumir ¢ompetencias en la gestiéh en materia de proteccién

del medio ambiente (art. 148.1).

IT.1.1.— ADMINISTRACION ESTATAL

La orgnizacién administrativa para el tema Medio Anbiente en
un Pprincipio era un Ppoco caética, pues estaba repartida entre
varios Departamentos Ministeriales sin unas actuaciones o Ambitos
de actuacién claramente definidos, hasta tal puntoc que por Decreto
888/1972 de 13 de abril, se creo la Comisién Interministerial del

Medio Ambiente (C.I.M.A.) (1).
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Esta Comisién Interministerial se suprime por R.D. 1327/1987
de 18 de octubre, a propuesta del Ministro de Obras Publicas y

/
Urbanismo. Las razones de esta supresion fueron, precisamente:

1) La mayor complejidad de las actividades que en materia de
HMedio Ambiente, la Administracidén del Estado venia desarrollando o
debia de desarrollar, entre otras razones como consecuencia de la

adhesidn de Espana a 1a CEE.

/
2} La necesidad de una adaptacion organizativa y funcional de
las estructuras existentes, incluidas las de las CCaA caon
funciones en esta materia, al objeto de poder llevar a cabo una

politica global e integrada del Medio Ambiente.

Légicamente la idea era que este Ministerio de Obras Piblicas
y Urbanismo llevara a cabo 1la politica global e integrada del
Hedio Ambiente, ya que por R.D. 1131,/1888, de 30 de septienbre de
Obras Pﬁblicas ¥ Urbanismo, por el gque se aprueba el Reglamento
para la ejecucién del R.D. legislativo 1302,/19868 de 28 de junio,
de evaluacién de impacto ambienthal (2}, se considera que (a los
efectos de dicho Reglamentc!) en la Administracion del Estado, el
Organo administrativo de HMedio Ambiente es la Direccidﬁ General

s
del Medio Ambiente del Hinisterio de Obras Publicas y Urbanismo.

En la actualidad, el tema Medio Ambiente puede decirse que
’ s
basicamente es competencia del MNinisterioc de Obras Publicas,

/ /
Transportes y Medio Ambiente segun su estructura organica basica
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establecida por Real Decreto 5768/19891 de 21 de abril (3), el Real
Decreto 1173712983, de 13 de julio (4), que incorpora expresamente
en su denominacion la competencia en medio ambiente y el Real
Decreto 16871/1983, de 24 de septiembre (5), que modifica su
estructura org;nica.

No obstante, dada la vinculacion o repercusién del medio
ambiente en la salud o calidad de vida, de forma que dificilmente
puede desligarse el Dbinomio Medio Ambiente/ Salud (de hecho
hablamos de Sanidad Ambiental), las Autoridades delicas
Sanitarias, 1dgicamente, asumen una serie de competencias en este

tema reflejadas en la Ley General de Sanidad.

/s
La participacion en materia de Sanidad Ambiental de otras
Administraciones, Ministerios de Industria, Agricultura, incluso
Justicia, etc... puede considerarse secundaria o al menos parcial

en el tema que nos ocupa.

II.1.1.1.- MINISTERIO DE OBRAS PUBLICAS, TRANSPORTES Y MEDIO

AMBIENTE

Como ya hemos comentado, por R.D. 578/1891 de 21 de abril, se
establece la estructura orgéhica basica del Ministerio de Obras
Pﬁblicas y Transportes (0.P.y T.), creado por Real Decreto
298/1991 de 12 de marzo, por producirse una reestructuracién de
Departamentos Ministeriales, al integrar los dos anteriores

/
Departamentos: de Obras Pudblicas y Urbanismo y de Transportes,
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Turismo Yy Comunicaciones, por Real Decreto 1173,/1993, de 13 de
julio, pasa a denominarse Ministerio de Obras Publicas,
Transportes y Medio Anmbiente (0.P.T. y M.A.} y por Real Decreto

7
1871/1993, de 24 de septiembre, se modifica sSu estructura organica.

El Ministerio de O0.P.T. y H.A. engloba un amplio y complejo
conjunto de actividades, de entre las cuales afectan al tema Medio

Ambiente las orientadas a:

rd /
- La adopcion de decisiones estrategicas de gran
rd
transcendencia para la calidad de wvida ¥y 1la integracion del

espacio ffsico espaficl en el europeo.

/ 4
~ La definicion de importantes politicas publicas en materias

como el Medio Ambiente entre otras.

Estas actividades requieren un intensoc proceso de

!
coordinacion con las Administraciones Territoriales y la CEE,
dadas las competencias que ambas instancias ejercen en estas

naterias.

. /
La ORGANIZACION de este Ministerio se disefia por agrupacion
/ /
en areas funcionales una de las cuales es: "La ordenacion y
2
proteccion del marco ffsico en el que se desarrollan los
rd . -
asentamientos urbanos y la actividad economica, a traves de las
politicas del agua, en su sentido amplio de recursc productivo y
7
medicambiental, la proteccion del medio ambiente, la vivienda y el

/ I'd
analisis y descripcion del clima y el territorio".
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As{ pues, este érea funcional agrupa tres éfeas de actividad:
Las que afectan a la descripcién f{sica del territorio, las
actuaciones en materia de arquitectura y apoyo financiero al
acceso a la vivienda, y las que afectan a la politica del agua y

el medio ambiente.

Centrandonos en esta Jltima é}ea de actividad que es la gue
nos concierne, el Real Decreto 578/1991, considerando que "las
polfticas de agua vy del medio ambiente no se agotan la una en la
otra, puesto que la problemética del agua en Espafia no es sclo de
caracter medioambiental y los problemas del medio ambiente no son
solamente los de la calidad del agua, pero conviene aproximar su
problematica ubicandolas en un mismo Organo superior, dada la
relevancia de sus relaciones en el actual momento del desarrollo
de nuestro pais", configura dicho Organo superior CcoOmo una

Secretaria de Estado: La Secretaria General del Medio Ambiente.

Esta Secretarfa General gque habfa sido creada por el R.D.
19871220 de 18 de febrero, sSe suprime por R.D. 1316/1291 de 2 de
agosto, del gque posteriormente hablaremos, pasando a denominarse
Secretar{a de ©Estado para las politicas del agua y el medio
ambiente, esta Secretar{a se suprime a su vez por el Real Decreto
187171993, ya citado, y se crea la Secretarfa de Estado de Medio

Ambiente y Vivienda.

Como ORGANOS SUPERIORES directamente dependientes del
Ministro de O.P.T.y M.A. se situan, entre otros: La Secretarf{a de

Estado de Medio Ambiente y Vivienda, la Subsecretarfa de O.P.T.y M.
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A. y la Secretarfia General de Planificacién ¥ Concertacidh
Territorial (esta dltima se suprime por Real Decreto 2234/1983, de
17 de diciembre (6), que modifica la estructura del MHinisterio de

0.P.T.y K.A.).

En cuanto a la SUBSECRETARIA DE OBRAS PUBLICAS, TRANSPORTES Y
MEDIO AMBIENTE =se le atribuyen, en la medida en gque no estén
atribuidas directamente a los restantes 6rganos superiores,
organismos auténonos y entidades pﬁblicas del Departamento, entre
otras funciones, "la programacién, direcciéh ¥y coordinacién de
estudios sectoriales, informes de coyuntura ¥ anadlisis de
evolucidn ¥ previsién sectorial, en los ambitos de los transportes,
las comunicaciones ¥ 1l0S recursos hidréulicos, con el fin de
detectar la propuesta ¥ formulacion de los cbjetivos y planes de

actuacién departamentales.

Las Confederaciones Hidrogréficas quedan encuadradas
orgéﬁicamente en esta Subsecretaria manteniendo una doble
dependencia funcional de la DireCCiJh General de Calidad de las
Aguas y de la Dreccidn General de Obras Hidréulicas, a efectos de

5u3 respecticas competencias.

Respecto a la SECRETARIA DE ESTADC DE MEDIO AMBIENTE Y
VIVIENDA, se crea por Real Decreto 1671/1893 manteniendo, en parte,
la estructura de 1la anterior Secretarfa de Estado para las
politicas del agua ¥y el medio ambiente creada por Real Decreto
1316/1991, de 2 de agosto (7), ¥y que a su vez sustitufa a la

Secretaria General del Medic Ambiente que este mismo decreto
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suprime.

Se define como "el Organo Superior de la Administracion del
Estado que, bajo 1la dependencia del Ministro de O0.P.T.y H.A4.
dirige, ¥y en su casc, coordina, en el ambito estatal, las
politicas orientadas a potenciar la utilizaCién racional de los
recursos naturales, con el fin de garantizar el derecho a un medio

ambiente adecuado al desarrcllo de la persona".

As{ ©pues, corresponde a esta Secretarf{a el desarrocllo de las

siguientes funciones:

al El disefio de una estrategia nacional de medio ambiente en

la per=pectiva del desarrollo sostenible y el uso racional de los
Id

recursos naturales, asi como la coordinacion de las actuaciones en

polftica ambiental de la Administracion General del Estado.

7/ rd
b} La elaboracion de la normativa basica en materia de medio
. . . I / 4 k]
ambiente, costas y residuos, as{ como sSu aplicacion en el anmbito

de competencias de la Administracidn General del Estado.

Id
c) ZEl1 analisis y propuesta de los objetives a los que debhan
aplicarse los TFondos de cohesidn comunitarios en materia de medio

ambiente.

/ /
d) La coordinacion ¥y accion concertada con las Comunidades
I'd
putbénomas en el Ambito de la polftica medicambiental y de
/
saneamiento y depuracién de las aguas, as{ como la relacidn de

/
Espafia con la CEE en estos ambitos.
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4
e} La realizacion de los estudios gque evaluen el impacto
medicambiental de las infraestructuras, equipamientos e
o 4
instalaciones, competencia de la Administracion General del Estado,

vy efectuar las correspondientes declaraciones.

4 4 /
f) La proteccion, gestion y administracion de los bienes de

4 /
dominio publico hidraulico y mar{timo- terrestre.

g} La propuesta de la polftica y normativa estatal en materia
4
de =sueloc urbano, vivienda, arquitectura Yy sSu concertacion con las

/
Comunidades Autonomas.

h) La integracién de las polfticas ambientales y de habitat
humano en el espacig urbano, especialmente en lo que se refiere a
normas de edificacién, contaminacién atmosférica M sSOonora,
recogida ¥ eliminacién de residuos sélidos, depuracién de aguas
residuales wurbanas, arquitectura ecol&gica, integracién de los
dominios pdblicos costero e hidraulico en los planes de desarrollo

urbano y politica de suelo.

Como ORGANOS DEPENDIENTES de esta Secretaria de Estado de

Medio Ambiente y Vivienda tenemos:

/!
- Direccion General de Calidad ds las Aguas.
- Direcci&n General de Costas.
- Direccién General de Pol{tica Ambiental.

/
— Direccion General del Instituto Nacional de Meteorologia.
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14
~ Direccion General para la Vivienda y Argquitectura.

Como ORGAMISMDS AUTONOMOS adscritos al Ministerio de O.P.T.y

H.4. a través de esta Secretaria de Estado, figuran, entre otros,
/

el Consejo Nacional del Agua, de cuya composicion, estructura y

funciones hablaremos mas adelante y el Consejo Asesor de Medio

Ambiente.



De +todos 1los Organisnos, dependientes o© adscritos a esta
Secretari{a, nencicnados anteriormente ©Ppasamos a describir las

, .
funciones de aquellos gque mas se relacionahn COn nuestro tena.

II.1.1.1.1.- DIRECCION GENERAL DE CALIDAD DE LAS AGUAS
Ejerce las siguientes funciones:

1.- La vigilancia, el seguimiento y el control de los niveles

de calidad de las aguas continentales.

2.- La wvigilancia, seguimiento y control de las actividades
/ /
susceptibles de provocar la contaminacion o degradacion del

7 !
dominio publico hidraulico; en particular el vertido de aguas

residuales.

3.~ Las autorizaciones de vertido, cuande su otorgamiento

/
este atribuido al Hinisterio de O.P.T.y M.A..

f
I
4.- La gestion, a traves de los organismos de cuenca, de los

/7
canones establecidos en los articulos 104 y 105 de la Ley de Aguas.
y
5.- El impulso y fomento de las actividades de depuracion
I
orientadas a mejorar y, &n su caso, eliminar la contaminacion de
las aguas continentales.

/ / /
B.- La gesticn del dominio publico hidraulico.

7.- Proyectos y obras de ingenier{a sanitaria y tratamiento
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de aguas, competencia del Ministerio de O0.P.T.y H.A..

7/ - V4
A su wvez, la Direccion General de Calidad de las Aguas esta
’
integrada por las siguientes wunidades con nivel organico de

’
Subdireccion General:

’ ’
— Subdireccion General de Gestién del Dominio FPublico

Hidraulico (asume las funciones sefialadas en los apartados 4 y 8},

/
- Subdireccion General de Ingenierfa de Saneamiento (asume

las funciones sefialadas en los apartados S y 7 ).

’ '
- Subdireccion General de Analisis y Vigilancia de la Calidad
de las Aguas (asume las funciones sefialadas en los apartados 1,2 y

3).

I7.1.1.1.2.- DIRECCION GENERAL DE POLITICA AMBIENTAL

/s
Ejerce las siguientes funciones en el ambito de las

competencias del Departamento:

’ /
1.- Analisis y seguimiento del estado de situacion del
/ ’
ambiente y los recursos naturales, en coordinacion con los organos

competentes de las CCAA.
2.- Propuesta de establecimiento de directrices para la

7
ordenacion de los TEeCursos naturales con vistas a su.

aprovechamiento sostenible.
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3.- Evaluaciones de impacto ambiental.

/
4.- Elaboracion de un sistema de Estad{sticas Ambientales y

/
creacion de un Banco de Datos.

4
S.- ElaboraCid% de los proyectos de normativa basica sobre

medio ambiente.

s
) 6.- Elaboracion de programas orientados a mejorar el nivel de
conocimiento de la sociedad sobre los recursos naturales y el

medio ambienhte.

7.- Elaboracién y propuesta de planes y programas

mediocambientales.

’ p
A su vez, la Direccion General de Politica Ambiental esta
V4
integrada ©por las siguientes unidades con nivel organico de

,
Subdireccion General:

/
Subdireccion General de Analisis, Estadisticas y Banco de

Datos (asume las funciones sefialadas en los apartados 1, 4 y €).
?
Subdireccion General de Programacién Yy Evaluacidn de Impacto
Ambiental fasume las funciones sefialadas en los apartados 2, 3 ¥y

7).

[4
Subdireccion General de Normativa ¥y Relaciones

Institucionales (asume las funciones sefialadas en los apartados 5
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y B).

rs
Subdireccion General de Residuos {asume las funciones

senaladas en los apartados 1 y 7).

/
Subdireccion General de Proteccidn del Hedio Ambiente

/ =
Atmosferico (asume las funciones sefilaladas en los apartados 1 y 7).

I71.1.1.1.3.~ CONFEDERACIONES HIDROGRAFICAS

Las Confederaciones Hidrogréficas (C.H.}), se constituyen al
amparo de lo dispuesto en el art. 19 de la Ley de Aguas que
literalmente dice: "En las cuencas hidrogréficas que excedan el
Ambito territorial de una Comunidad Auténoma se constituirén
Organismos de cuenca con las funciones y cometidos que se regulan

en esta ley" (8). '

Los Organismos de cuenca, con la denominacidn de
Confederaciones Hidrogréficas, socn entidades de Derecho pﬁBlico
con personalidad juridica propia y distinta de la del Estado,
encuadradas orgénicamente, com® ya hemos comentado, al Ministerio
de 0.P.T.y M.A. a +través de la Subsecretaria de 0.P.T.y M.A. ,
manteniendo wuna doble dependencia funcional de la Direccidn
General de Obras Hidrdulicas y de la Direccion General de Calidad

de las Aguas.

Son funciones de los Organismos de cuenca:
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1.- Lla elaboracidn del Plan Hidr016g1c0 de cuenca, asi como

L7
Su seguimiento y revision.

I I
2.- La adninistracion ¥y control del dominio Publico

/
hidraulico.

I
3.- La administracion y control de los aprovechamientos de

y] 7/
intereés general o que afecten a mas de una Comunidad Autcnoma.

<
4.- El proyecto, la construccicn y explotacién de las obras
realizadas con cargo a fondos propios del Organismo, y las que les

sean encomendadas por el Estado.

5.- Las que se deriven de los convenios con CCAA,
4
Corporaciones lLocales y otras entidades publicas o privadas, o de

los suscritos con particulares.

Por TReal Decreto 1821-/1985, de 1 de agosto (9), se integran
en las C.H. las funciones de las Comisar{as de aguas y se modifica

P
3u estructura organica.

Las Comisar{ias de Aguas se establecen por Decreto de 8 de
octubre de 1959, que restablece las antiguas Jefaturas de Aguas
/
con la denominacion de Comisarfas de Aguas, =su finalidad era
4
atender +todos los asuntos de aguas referentes a la tramitacion y
/s
otorgamientos de concesiones, fiscalizacion y control de los
/ s
aprovechamientos hidraulicos, explotacion del gran embalse,

vertidos de aguas residuales, etc...
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Sin embargoc, la general aceptacién de gque la bdsqueda de una
concepcién global en la que se incluyan todos los elementos de la
utilizacion del agua debe confiarse, para la planificacign ¥
coordinacian, a un Jnico 6rgano de la Administracidn estatal,
aconseja la integracién de las Comisarias de Aguas en las C.H.,
guienes mantendran las competencias que les estan actualmente

7/
atribuidas mas aguellas que la legislacion vigente otorgaba a las

Comisar{as de Aguas.

El Real Decreto 650/1987, de 8 de mayo (10), define los

,
ambitos territoriales de las ocho C.H. =iguientes:
del Norte.

H
-C.H. del Duero.

H. del Tajo.

H. del Guadiana.
-C.H. del Guadalguivir.
-C.H. del Segura.

—-C.H. del Jucar.

-C.H. del Ebro.

La C.H. del Tajo, que es la que nos atafile en este estudio,
/ _
- comprende el territorio espafiocol de la cuenca hidrografica del rio

Tajo.
/ 7
En cuanto al ambito territorial de los planes hidrologicos,

para el caso de la C.H. del Tajo, el Plan sera dhico, extendido a

la totalidad del ambito territorial definido anteriormente.
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4

/
Por wultimo,en este R.D. se da un plazo para la incorporacion
de las CCAA a las Juntas de Gobiernoc de los correspondientes
- s ¢
crganismos de cuenca, logicamente la Comunidad Autonoma de Madrid

’
se incorpora a la Confederacidn Hidrografica del Tajo.

En el afio 1989, 2! de julio, surgen independientemente, los R.
D. constitutives de los diferentes OTrganismos de cuenca,
Confederaciones Hidrogréficas, as{ por Real Decreto $927,/1989, de
21 de julio (11}, =se constituye el Organismo de cuenca
Confederaciﬁn Hidrogréfica del Tajo, com0 Organismo autdénomo
adscritc al Ministerioc de Obras Piflicas y Urbanismo, hoy O.P.T.y

M.A..

p

El ambito del territorio es el determinado por el R.D.
B50,1987, ya comentado y la sede del organismo radicara en Hadrid.
¥n su Junta de Gobierno estgn representadas las siguientes CCAA,

Vs
en la siguiente proporcion:

14
— Aragon: 1 representante.

Castilla~La HMancha: 3 representantes.
s

— Castilla-Leon: 1 representante.

-~ Extremadura: 3 representantes.

— Madrid: 3 representantes.

El Real Decreto 984/1988, de 28 de julio (12), determina la

/
estructura organica dependiente de la Presidencia de las C.H..
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As{ directamente dependientes del Presidente de las CCHH,

existen las cuatro unidades administrativas siguientes:

- La Comisar{a de Aguas.
» , / Il

— La Direccion Tecnica.

- La Secretaria General.

— La Oficina de Planificacidn Hidrolégica.

De estas cuatro unidades, es la Comisarfa de Aguas a la que ,
entre otras funciones, le corresponde el analisis y control de la
calidad de las aguas continentales, as{ como la propuesta y
seguimientoc de ios programas de calidad del agua, el censo de

!
vertido de aguas residuales, inspeccion y vigilancia de obras y

explotaciones, etc...
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IT.1.1.1.4.~ CONSEJO NACIONAL DEL AGUA

El Consejo Nacional del Agua se crea en la Ley 23/1985, de Aguas,
como Organc Consultivo Superior en la materia, ¥y esta adscrito a

efectos administrativos al Ministerio de O.P.T.y H.A..

R

En £1 estaran representados junto con la Administracion del

Estado y las de las CCAA, los Organismos de cuenca, as{ como las
/s

organizaciones profesionales Yy aconomicas mas representativas, de

/
anbito nacional, relacionadas con los distintos usos del agua.
I
La funcion del Consejo Nacional es informar preceptivamente:

a) El proyecto del Plan Hidrolégico Nacional antes de su

I4 /
aprobacion por el Gobiernoc para su remisioh a las Cortes.

V4
b)Y Los Planes Hidrolégicos de Cuenca, antes de su aprobacion

por el Gobierno.

s
¢) Los proyectos de las disposiciones de caracter general de
/
aplicacion en todo el territorio nacional relativas a la

’ o
ordenacion del dominio pﬁblico hidraulico.

/ 4

d) Los planes y proyectos de interes general de ordenacion

agraria, urbana, industrial y de aprovechamientos energéticos o de
/

ordenacion del +territorio en tanto afecten sustancialmente a la

planificacién hidrolégica 0 a los usos del agua.
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e) Las cuestiones comunes a dos ¢ mas organismos de cuenca en
4 4 4
relacion con el aprovechamiento de recursos hidraulicos y demas

bienes del dominic pdblico hidraulico.

I71.1.1.1.5.— CONSEJO ASESOR DE MEDIO AMBIENTE

El (Consejo Asesor de Medio Ambiente se crea por Real Decreto
/
224/1994, de 14 de febrero (13), como foro de participacion y

consulta de los sectores sociales y cient{fico en la materia.

El Consejo Asesor de Medio Ambiente queda adscrito a efectos

administrativos al Ministerio de 0.P.T.y M.A..Bus funciones son:

a) Asesorar en tempas relacionados con el medio ambiente.

b) Emitir informes y efectuar propuestas en materia
medioambiental.

c) Proponer medidas que incentiven la creacién de empleo
ligado a actividades relacionadas con la proteccign del medio
ambiente as{ comg la participacién ciudadana en la solucidn de los
probliemas ambientales.

d) Proponer medidas para el mejor cumplimientc de los
Acuerdos internacionales en materia de medio ambiente y desarrollo
sostenible.

4 P
e) Impulsar la coordinacion entre 1la iniciativa publica y

privada en materia de medio ambiente,
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De 1o anteriormente expuesto Yy a la vista del esquema del
organigrama del Ministerio de O0.P.T.y M.A. en lo gque concierne al
area de Sanidad Ambiental, puede observarse la complejidad del

”

entramado administrativo, aunque dependiente de una unica

autoridad administrativa.

Aunque descartemos la labor de la Subsecretaria de O0.P.T.y M.
4. 81 tema Medio Ambiente, que tambien la tiene, y consideremos a
la Secretarfa de Estado de Medio Ambiente y Vivienda como Organo
Superior dnico, aglutinador de las estructuras medicambientales de

este Ministerio, no podemos dejar de destacar la existencia de:
. 5 Direcciones Generales
. B Subdirecciones Generales
! Vs
. 3 DOrganos Autonomos (1 encuadrado organicarente vy 2

adscritos) con sus correspondientes unidades administrativas

todos ellos con funciones o actividades en Sanidad Ambiental.
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QFGANIGEAHMA DEL MINISTERIO DE O.P.T.y M.A.{SANIDAD AMBIENTAL)

SUBSECRETARIA DE O.P.T.y M.A.

CONFEDERACIONES HIDROGRAFICAS

SECRETARIA DE ESTADO DE MEDIO AMBIENTE Y VIVIENDA

D.G. CALIDAD DE LAS AGUAS

muin
S NPNN]

GESTIOM DEL DOMINIO PUBLICO HIDRAULICO
INGENIERIA DE SANEAMIENTO

ANALISIS Y VIGILANCIA DE LA CALIDAD DE
LAS AGUAS

D.G. COSTAS

D.G. POLITICA AMBIENTAL

ANALISIS, ESTADISTICAS Y BANCO DE DATOS
PROGRAWMACION Y EVALUACION DEL IMPACTO
AHBIENTAL

NORMATIVA Y RELACIONES INSTITUCIONALES
RESIDUOS

PROTECCION DEL HEDIO AMBIENTE ATHMOSFERICO

D.G. INSTITUTO NACIONAL DE METEREOLOGIA

D.G. VIVIENDA Y ARQUITECTURA

ORGANISHOS AUTCNOMOS

CONFEDERACIONES HIDROGRAFICAS

(COMISARIA DE AGUAS)

"CONSEJO NACIONAL DEL AGUA

CCNEEJO ASESCR DE MEDIO AMBIENTE

Pgura 2

154



I11.1.2,—- ADMINISTRACIONES PUBLICAS SANITARIAS

/
En materia de Sanidad, no podemos referirnos unicamente al
Ministerio de Sanidad y Consumoc dadas las amplias competencias que

las CCAA tienen reconocidas en esta materia.

De hecho, la Ley General de Sanidad {14}, crea el Sistema
Nacicnal de Salud, concebido como el conjunto de los Servicios de

Salud de las CCAA convenientemente coordinados.

Los Servicios Sanitarios se& concentran pues, bajo la
responsabilidad de las CCAA y bajo los poderes de direcciéﬁ, en lo

!
basico, ¥y la coordinacidn del Estado.

La Ley establece que serén las Areas de Salud las piezas
b;sicas de los Servicios de Salud de las CCAA. Estos Servicios de
Salud se organizan bajo la exclusiva responsabilidad de las CCAA,
si bien se otorga a las Corporaciones lLocales un efectivo derecho

’
a participar en el control y en la gestion de las Areas de Salud.

En cuanto a las competencias en materia de Sanidad Ambiental,
la Ley General de Sanidad dice (art. 18): "Las Administraciones
P&blicas, a travé% de sus Servicios de Salud y de los Organos

competentes en cada caso, desarrollarédn las siguientes actuaciones"
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Py
..."La promocion y mejora de los Sistemas de Saneamiento,
/

abastecimiento de aguas, eliminacion y tratamiento de residuos

’ , < e , .
liquidos ¥ solidos; 1la promocion y mejora de los sistemas de

/
Saneamiento y control del aire, con especial atencion a la

4 r /
contaminacion atmosferica, la vigilancia sanitaria y adecuacion a
4
la salud del medis ambiente en todos los ambitos de la vida,
incluyendo la wvivienda.

7 7~
E insiste en su art. 129: "Los poderes publicos prestaran

rd -
especial atencion a la Sanidad Ambiental, gque debera tener la

,
correspondiente consideracion en los programas de salud".

Las autoridades sanitarias propondréﬁ o participarén con
otros Departamentos en la elaboracion y ejecuciéh de la
1egislac16n sobre: Calidad del aire, aguas, residuos, sustancias
td%icas Y pPpeligrosas, etc..., cualquier otro aspecto del medio

ambiente relacionado con la salud.

Pues bien, estas competencias en Sanidad Ambiental afectan a
los 1tres niveles administrativos del Sistema Nacional de Salud:

Estado, CCAA y Corporaciones Locales.

Sin embargo, para respetar la estructura general de este
capftulo, debemos tratar por separado estos tres niveles
exponiendo sus diferentes organizaciones administrativas, en
cuanto a Sanidad Ambiental se refiere, aungque no incidiremos
demasiado en sus funciones, gque sSon las ya expuestas dimanantes de

la Ley General de Sanidad.
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Por éltimo comentaremcs la constituCién en esta Ley General
de Sanidad “"cono 6rgano de apoyo cient{fico-técnico del
Departamento de Sanidad de la Administracio; del Estado y de los
distintos Servicios de Salud de las CCAA, del Instituto de Salud

"Carlos III".

Este Instituto tendré la naturaleza de QOrganismo auténomo de
la Administracign del Estado, adscrito al Ministerio de.Sanidad y
Consumo, desarrollara sus funciones en colaboracién con ﬁtras
Administraciones Pﬁblicas, figurando entre estas funciones la
Sanidad Ambiental! y el control sanitario de productos quimicos

potencialmente peligrosos.

IT.1.2.1.—- MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUHMO

E1 REAL DECRETO 858/19892, de 10 de julio (15), determina la

4
estructura orgdnica basica del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Este Ministerio se define comc el Departamento de la

-
Administracidon del Estado que ostenta, en el ambito de sus
competencias, la auvtcridad sanitaria, garante del derecho efectivo

de los ciudadanos a la proteccién de la salud.

Del HMinisterio de Sanidad y Consumo dependen directamente los

4
siguientes organocs superiores:
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a) Subsecretaria de Sanidad y Consunmo
b) Secretar{a General de Salud, con rango de Subsecretar{a

/
c¢) Secretaria General de Planificacion, con rango de

Subsecretar{a

Dentro de esta estructura, el tema Sanidad Ambiental se

asigna a la Secretaria General de Salud, y en concreto a la
’,

Direcciodn General de Salud Publica, Centro directivo dependiente

de la Secretarf{a General de Salud, entre cuyas funciones figura:

"La planificacian, evaluacién y, en el éﬁbito de la
competencia del Estado, ejecuCién de los programas de diagnostico
de los problemas de salud vinculados al habitat, especialmente los
relativos a la contaminacidn atmosférica y de las aguas, a la

,
seguridad quimica y a la proteccion radioldgica, as{ como la

gestién de la Red de Vigilancia Ambiental".
El desarrollc de estas funciones le corresponde a la
Subdireccidn General de Sanidad Ambiental, unidad dependiente de

la Direccion General de Salud Pﬁblica.

rd
Mas especificamente, las actividades de esta Subdireccicn

General (16) en ] Sector Aguas son:

- Control de la calidad de las aguas potables de consunmno

pﬁblico y de las aguas de baifo.
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4 / ’
- Evaluacion y analisis del conjunto de informaciones

L L3 .
periddicas comunicadas.

’,

/ ’
— Elaboracion de informes periodicos sobre la situacion

sanitaria de las aguas en el territoric nacional.
/’
- Elaboracion de informes de s{ntesis para la CEE.
PR . 4 ' . 4 e '
— Fijacion de criterios de calidad, tecnicas analiticas e

Vs
instrumentales, patrones de intercalibracion, laboratorio de

referencia.
r
Las actividades de esta Subdireccion General en el Sector
Aire son:

- Direccién de la Red Nacional de Vigilancia y Prevencion de

’ ’
la Contaminacion Atmosferica.
/7 r
— Incorporacion a la Red de nuevos parametros.
’ ’
— Elaboracion de informes periodicos para la CEE.
/
Las actividades de esta Subdireccion General en el Sector
Productos Quimicos son:

/ Y . .
— Informes de homologacidon Yy evaluacion sanitaria de

productos guimicos.
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/
- Autoridad competente ©para la aplicacion de la Directiva

79/831/CEE sobre "Notificacién de Sustancias Nuevas".

/ 7
- Fijacion de 1{mites maximos de residucos de plaguicidas en

alimentos.

/
- Elaboracion de informes, seguimiento y control de

’ 4
exportacion e importacion de productos quimicos peligrosos.

L
— Elaboracion de informes sobre residuos peligrosos.

[I1.1.2.2.- INSTITUTO DE SALUD CARLOS I11

El Instituto de Salud Carlos I1I se constituye, como ya hemos
comentado, como organo de apoyo cientifico-técnico del
Departamento de Sanidad de la Administracién del Estado y de los

distintos Servicios de Salud de las CCAA.
?
Tiene la naturaleza de Organismo autocnomo de la
/ .
Administracion del Estado, adscrito al Ministerio de Sanidad y

/
Consumo a traves de la Secretaria General de Salud.

/ 4
Su estructura, organizacion y funciones continuan siendo las

gque le atribuye el REAL DECRETO 10,1988, de 8 de enero (171}.

En este R.D. se describen sus funciones como:
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/ I4
- Organo de investigacion y crdenacicn.

7/
-~ QOrgano de control en diferentes areas, entre las que se
encuentran la de Sanidad Ambiental y Productos quimicos

potencialmente peligrosos.
'
- QOrgano en materia de docencia y educacion sanitaria.

'
— QOrgano de fomento Yy coordinacion de las actividades de

/! 4
investigacion biomedica y sanitaria.

’ ’ 4
- Organo de acreditacion cient{fica y tecnica de caracter

sanitario.

La Presidencia del Consejo de Direccidn del Instituto de
Salud "Carlos III" y cuantas competencias correspondan al titular
del Departamento de Sanidad sobre dicho Instituto, se delegan en
el Secretario General de Salud del Ministerio por Orden de 3 de
septiembre de 1992 (18).

Directamente de 1la Direccign del Instituto dependen cinco
unidades con nivel orgénico de SubdireCCién General, una de las
cuales es la Subdireccidén de Control, la cual coordina las

actividades del Centro Nacional de Sanidad Ambiental entre otros.

11.1.2.2.1.- CENTRO NACIONAL DE SANIDAD AMBIENTAL
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El Centro Nacional de Sanidad Ambiental (19) debera ser el
Organismo técnico y de investigacién de apoyb a la Direcciéﬁ
General de Salud belica ¥ mas concretamente de su Subdireccidh
General de Sanidad Ambiental.

’

Constituye el Laboratorio de referencia en el area de
contaminacion atmosférica ¥y el Laboratorio de apoyoc para el

control de las aguas continentales y costeras. As{mismo incluye un

departamento de Ecotoxicologia.
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II1.1.3.~ MINISTERIO DE AGRICULTURA, PESCA Y ALIHENTACION

El Ministerio de Agricultura, Pesca ¥y Alimentacién cuya
estructura orgénica bgsica se establece por Real Decreto 854/1991,
de 28 de abril (20), se‘define como el Organo de la AdministraCién
Central encargado de 1la propuesta y ejecuciéﬁ de las directrices
generales del Gobierno sobre la politica agraria, pesquera y

alimentaria.

s
Dentro de su estructura, =sSu relacion con el tema Sanidad

Ambiental puede considerarse como:

Indirecta, en las Subdirecciones de Sanidad Animal y Sanidad
/
Vegetal, dependientes de la Direccion General de Sanidad de la
/
Produccion Agraria que a su vez depende de la Secretaria General

de Producciones y Mercados Agrarios.
I'4
Directa, a traves de:
— INSTITUTO ESPAROL DE OQCEANOGRAFIA, dependiente de la
Secretar{a General de Pesca Mar{tima. Su cometido, entre otros, es

la proteccién del medio marino. .

- INSTITUTO NACIONAL PARA LA CONSERVACION DE LA NATURALEZA
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{ICONA), dependiente de la Secretaria General de Estructuras

Agrarias.

s
El1 ICONA, cuyo titular tiene nivel organico de Director
v
General, ejerce las funciones que en materia de ordenacion de los
I'd
recursos Yy conservacion de los espacios naturales corresponden al

Departamento, conforme a las disposiciones vigentes.

Del Director General dependen las siguientes unidades, con

I r
nivel organico de Subdireccion General:

- Secretar{a General

Subdireccién General de Espacios MNaturales

I ?
— Subdireccion General de Ordenacion de los Recursos Naturales

Subdireccién General de Proteccion de la Naturaleza, que
gejerce las funciones de estudio e inventario de los recursos
naturales renovables y de los ecosistemas, al objeto de mantener y
reconstruir el equilibrio biolégico del espacioc natural, de la

2 e .
proteccion, conservacidn y mejora de los suelos.

I1.1.4.- WINISTERIO DE IKDUSTRIA Y ENERGIA

El MHMinisterio de Industria ¥y Energia surge en base al Real

Decreto 1173/18993, de 13 de julio (21).
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Segdn este Keal Decreto corresponden a este Ministerio las
funciones atribuidas hasta este momento al MHinisterio de Industria,
Comercio y Turismo a traves de la Secretarf{a de Estado de
Industria y de la Secretarfa General de la Energia y Recursos

Minerales.

Su estructura se establece por Real Decreto 420/1891, de 5 de

abril (22).

Este Ministerio esta integrado por varios Organos Superiores

entre los que sSe encuentra la Secretaria de Estado de Industria.

A su vez, de la Secretar{a de Estado de Industria depende
directamente la Secretaria General de Promocidn Industrial y
Tecnologfa, y de ésta a su vez depende la Direccion General de

Pol{tica Tecnoldgica.

Las funciones de esta Direccion General continuan siendo las
establecidas por Real Decreto 1270/1988, de 28 de octubre (23), ¥y
entre ellas se encuentra la promocién de estudios y actuaciones

encaminadas a reducir el impacto ambiental de la industria.
/
Pentro de esta Direccion General corresponde a la
/
Subdireccion General de Seguridad Industrial el estudio ¥

4 »
propuesta de cuanto sSe relacione con la prevencion y correccion

del impacto ambiental de la industria.

IT.1.5.~- MINISTERIO DE JUSTICIA
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/
Con el establecimiento en el Codigo Penal del "Delito
ecoldgico",art. 347 (bis), ya comentadc en el capitulo I, la

/ ’
Administracion de Justicia necesita de Centros Tecnicos que le

asesoren en orden a demestrar: al) Que se han contravenido las
leyes o© reglamentos protectores del medio ambiente, b) la
existencia de ‘“"emisiones o vertidos de cualquier clase en la

r
atmosfera, el suelo o las aguas terrestres o maritimas, que c)
pongan en peligro grave la salud de las personas, o d) puedan
perjudicar gravemente las condiciones de la vida animal, bosques,

!
espacios naturales o plantaciones utiles" (24).

La aplicacién de este articulo es, por tanto, terriblemente
complicada y a la postre se considera que no responde a las
exXigencias necesarias para la tutela del medio ambiente. En primer
lugar porque como se ha expuesto anteriormente la dispersidad de
legislacién administrativa dificulta la definiciodn de las
conductas ilfcitas; en segundo lugar, porque el medio ambiente no
se contempla como un bien juridico protegido ya que nuestro c6dig0
penal sanciona no los actos contaminantes ilicitos en s{ sino
tanto en cuanto puedan poner en grave peligro la salud de las
personas. En tercer lugar, porque las penas previstas en el CSdigo

penal para las conductas ilfcitas son excesivamente benignas (25).

La Administracion de Justicia dispone, como Centro Técnico
asesor, del INSTITUTO NACIONAL DE TOXICOLOGIA creado por Decreto
de 10 de julio de 1935, si bien su estructura y funciones se

reorganizan por Decreto de 13 de julio de 1987 (2B).
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Se define como un "Centro Teénico adscrito al Ministerio de
Justicia, gque une a su mision espec{fica de 5rgano auxiliar de la
Administracidn de Justicia, la de informar a la Administracién
pdblica en general ¥y difundir los conocimientos en materia

s
toxicologica.

F
En el orden administrativo depende de la Direccion General de
s '4
Relaciones con la Administracion de Justicia y esta sujeto a su
v 1 r - , N 4 )
inspeccion. En sus funciones tecnicas tiene caracter independiente
7
emitiendo sus informes conforme a las reglas de investigacion

cient{fica que estime mas adecuadas.

P
Como Organo auxiliar de la Administracion de Justicia le

compete:

/
a)l Emitir los informes y dictamenes que solicitan las

Autoridades Judiciales.

7
b) Practicar los analisig e investigaciones bioquimicas,
quimicas, f{sicas, fisico-quimicas, de ciencias naturales 0

“y
biologicas que sean ordenados por las mismas Autoridades.

c) Evacuar las consultas ¥y aclaraciones que dichas

Autoridades les interesen.

/
d)} Establecer la debida relacion para facilitar las
actuaciones de organcs judiciales en materia toxicolégica, y muy
Fa

especialmente, sobre las condiciones de recogida, preparacion y

envio de las muestras que deben ser analizadas.
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OTRAS ESTRUCTURAS ADMINISTRATIVAS CON COMPETENCIAS EN

SANIDAD AMBIENTAL

MINISTERIO SEANIDAD Y CONEZEUNO

S.G. SALUD - D.G. SALUD PUBLICA -~ SUB.G. SANIDAD AMBIENTAL

Organismos Autonomos:

Inst. CARLOS TIII. CENTRO NAL. SANIDAD AMBIENTAL

MINISTERIO AGRICULTURA, PESCA Y ALIMENTACION

S.G. PESCA MARITIHA - Inst. OCEANOGRAFIA

S.G. ESTRUCTURAS AGRARIAS - ICONA - SUB.G. PROTEC.

NATURALEZA

MINISTERIO DE INDUSTRIA Y ENERGIA

S.G. PROMOCION INMDUETRIAL Y TECNOLOGICA - D.G. PCLITICaA

TECNOLOGICA - SUB.G. SEGURIDAD INDUSTRIAL

MINISTERIO DE JUSTICIA

D.G. RELACIONES ADMON. JUETICIA -~ Inst. Nal.

TOXICOLOGIA Figura 3
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I1.2.- LA ADMINISTRACION AUTONOMICA DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Y LA SANIDAD AMBIENTAL

Las CCAA han asumido amplias competencias en materia de

Sanidad Ambiental (27) en la coanfiguracion del nuevo estado de las

rs
Autonomias, lo que ha dado lugar a la adecuacicn y desarrollo de
estructuras administrativas capaces de asumir y ejercer las
funciones y competencias transferidas, en el marco de las

peculiaridades de cada Comunidad Autdnona.

En un principio, las competencias ambientales en la Comunidad
de Madrid se encontraban muy repartidas entre las distintas
Consejerfas (Ordenacion del Territoric y Medio Ambiente, Obras
Pﬂélicas ¥y Transportes, Salud y Bienestar Social, Trabajo,
Industria y Comercio, Agricultura y Ganaderia), reproduciendo as{

el modelo imperante en el Estado Central (28).

Posteriormente, al igual que ééte, se ha tendido a la
unificacién de las tareas ambientales en un Organismo, y as{ la
Ley 33,1988 de 13 de occtubre (28}, para la gestién del Medio
Ambiente de la Comunidad de Hadrid, crea la Agencia de Medio

Ambiente de la Comunidad de Hadrid.
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II.2.1.- La AGENCIA DE MEDIO AMBIENTE

La Agencia de Medic Ambiente tiene caracter de Organismo
Auténomo ¥ naturaleza administrativa, adscrito a la Consejer{a
competente en materia de medio ambiente, en la actualidad esta
adscrito a la Consejerfa de Cooperacién.

Su funcidn es la gestién del medio ambiente de la Comunidad

de Madrid.

El1 Decreto 3171994, de 14 de abril (30), regula la estructura
organica de esta Agencia, estableciendo tres Areas: Secretaria
General, Direccidén de Medio Ambiente Urbano ¥y Direccion de Medio

Ambiente Natural.

Corresponden a la Direccion de Medioc Ambiente Urbano las
siguientes funciones, entre otras:

1. En materia de evaluacion ¥y control de la incidencia
ambiental:

al La evaluacién de la incidencia ambiental de las
actividades, planes, proyectos y actuaciones con repercusién
medioambiental.

b) La evaluacién de las solicitudes de autorizacidn para
el desempefio de actividades reguladas por la normativa ambiental,
tales como la gesti&n de residuos tOxiCOS ¥y peligrosos o el
vertido de efluentes.

¢} La inspecciéh, control ¥y vigilancia ambiental en el

nedioc urbano de la Comunidad.

/
2. En materia de planificacidn del medic ambiente urbano:

a) La formulacion y coordinacion de los planes de la
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Agencia que tengan incidencia en el medio urbano y en particular
en el aire, el agua y el suelo.

b) La formulacidn ¥ ejecucién de las acciones de
prevencién de la contaminacién y correccion de los efectos
producidos por las emisiones a la atm&sfera, el wvertido de
efluentes 1{quidos, la generacién de residuos o la produccion de
ruido.

c} Proyectos de normativa sSobre medioc ambiente urbano.

d) El1 estudio, analisis y fomentoc de los métodos, modelos
0 innovaciones que resulten de interes en la lucha contra la

rd
contaminacion urbana.

3. En materia de proyectcs y construccion de infraestructuras:

a) El estudio y proyectoc de las obras o actuaciones en

materia de infraestructuras y eguipamientos anbientales, en

particular 1las hidraulico~ sanitarias, las de +tratamiento ¥y

eliminacién de residuos, las relativas a redes de control

anbiental o las de lucha contra el ruido o la contaminacién en
general.

/ I ’
b) La direccion tecnica de las obras y la supervision de

la ejecucion.

4,- En materia de explotaCidh ¥ gestién de infraestructuras :
al La conservacién, mantenimientc y explotaCién de las
infraestructuras Yy equipamientos ambientales de la Agencia de
Medio Ambiente relativos al agua, el aire, el ruido, la energia o

los residuos.

.
La Direccion de Medio Ambiente Urbanoc se estructura en 1¢s
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siguientes Servicios:
- Servicio de Informes y Declaracién de Impactos
— Servicio de Estudios y Planificacion
- Servicio de Control e Informacion Ambiental

— Servicio de Infraestructuras Ambientales

Oficina de Proyectos

Corresponden a la Direccion de HMedio Ambiente Natural las

siguientes funciones, entre otras:

al Planeamiento, Programacién, Coordinacién, ejercicio y
seguimiento de las actuaciones tendentes a la conservacion Y
restauracion del Hedio Ambiente Natural.

b)Y La inspeCCién, control y vigilancia en el Medic Natural
de la Comunidad.

c) Elaboracion de normas e instrucciones para la
conservacion y mejora del Medio Natural.

d) Elaboracion de normas y directrices para la regulaciﬁh

del uso publico en el Medio Natural.

La Direccién del HMedio Ambiente Natural se estructura en las
siguientes unidades:

- Servicio de Planificacién y Conservacién en el Medio Natural

— Servicio de Actividades Sociales ¥y Divulgacign en el Medio
Natural

/2
— Servicio de Gestion Territorial en el Medio Natural

Estos Servicios se subdividen a Ssu vezZ, en Secciones,

Subsecciones y Negociados. La relacidn detallada deestas unidades
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seria tediosa por lo prolija.

El despliegue y ramificacién de la infraestructura nos parece,
francamente impresionante, ©Pperoc al menos se ha conseguido centrar
en este QOrganismo las competencias sobre Medio Ambiente,
Recordemos que la Ley 10/1991 de 4 de abril, del Gobierno de
Madrid, para la Proteccidn del Medio Ambiente, en su art. 3 dice
que, a los efectos de esta Ley, el 6rgano ambiental de la
Comunidad de Hadrid es la Agencia de Medio Ambiente, competencia
que le ha sido atribuida por la Ley 371288 de 13 de octubre, para

la gestién del Medioc Ambiente".

No obstante, debemos mencionar aguf{ el CANAL DE ISABEL II que,
como ya comentamcos en el primer capitulo, realiza, en todo el
territorioc de la Comunidad, la explotacién de los serviciocs de
aduccion ¥ depuracién promovidos directamente o encomendados a la
Comunidad de HMadrid, as{ como las funciones relacicnadas con los
servicios hidraulicos gue le sean encomendados por la Comunidad de

Madrid.

Es un Organismo auténomo, adscrito directamente a la
Consejeria de Presidencia pero {ntimamente ligado a la Agencia de
Medio Ambiente. As{ la Red de Control de Calidad del Agua (RECCA)},
disefiada a2 fin de seguir la evolucidn de la calidad de las aguas
de los rigs tras la implantacidn de las sucesivas estaciones
depuradoras, se implanta en colaboracién con: Agencia de Medio
Ambiente, Canal de Isabel II ¥ Confederacion Hidrogréfica del Tajo

(3.
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11.2.2.—- CONSEJERIA DE SALUD

Las restantes Consejerias, en la actualidad, apenas tienen

competencias claramente relacionadas con el tema Sanidad Ambiental.

As{, la Consejerfa de Salud reduce sus anteriores
’ /
competencias en Medio Ambiente, centrandose en: Piscinas Publicas,

Aguas Potables, Alimentos.

La estructura orgénica de la Consejer{fa de Salud, establecida
por Decreto 113/1891, de 26 de septiembre y desarrollada por Orden
736,1993, de 13 de septiembre (32), contiene dentro de la
Direccion General de Prevencion y Promocion de la Salud, los

siguientes Servicios relacionados con la Sanidad Ambiental:

-~ Servicico de Sanidad Ambiental e Higiene de los Alimentos

que incluye las siguientes unidades:

Seccién de Higiene de Alimentos
Seccién de Registro Sanitario de Alimentos
Seccion de Sanidad Ambiental

Subseccién de Vigilancia Sanitaria del Agua

/
Seccion de Antropozoonosis

4
- Del Laboratorio de Salud Publica dependen las siguientes

unidades:
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K
. Seccion de Microbioclogia
7
Subseccion de Bacteriologfa del Agua
Subseccion de Bacteriologia - Serologia

Subseccion de F{sico - Quimica de Aguas

r 7
. Seccion de Tecnicas Instrumentales

Por otra parte, el Decreto 83/1989, de 27 de julio (33),
reestructura los Servicios Farmaceuticos dependientes de la
Consejeria de Sﬁlud, en materia de promocién del uso racional del
medicamento, Sanidad Ambiental e Higiene Alimentaria.

Sus funciones en materia de Sanidad Ambiental son, entre
gtras:

a) Vigilancia sanitaria de los ahastecimientos de agua,
piscinas pﬁblicas, parques acuéticos ¥ =zonas de Dbaiio, aguas
residuales, plaguicidas, confaminacién atmosférica, acustica ¥y por
radiaciones y residuos sglidos. .

b) Asesoramiento técnico a los Ayuntamientos y Equipos de

V4
Atencion Primaria del distrito en los temas relativos a Sanidad

Ambiental.

/
La Consejerfa de Agricultura y Cooperacion podemos decir que
se desliga ©por completo del tema Sanidad Ambiental pues las
/ s
competencias mas pPproximas a este tema so0n, la Proteccion de

rd
animales domesticos y el Registro oficial de establecimientos y

servicios plaguicidas.
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Vemos pues que la organizacién administrativa de la Sanidad
Amnbiental en la Comunidad de Madrid es muy sinmilar a la del Estado.
Como en éste, se ha tendido, y mas ampliamente conseguido, a
centralizar el tema en un ﬁnico organismo, si bien en la Comunidad
de Hadrid se +trata de un organisno aut&nomo, la Agencia de Medio
Ambiente, mientras que en el caso de la Administracion estatal es
un organismo, la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Vivienda,
incluido en un maxi-ministerio, el de Obras P&blicas, Transportes

y Hedio Ambiente.

Tambien en ambos cascs estos organismos se estratifican en
multitud de unidades o niveles con nombres muy diversos, y para el
tema concreto de saneamiento de aguas ambos cuentan con sendos
organismocs auténomos, mas o mnenos vrelacionados con ellos: las
Confederaciones Hidrogréficas incorporadas orgénicamente al
Ministeric de O.P.T.y M.A. y el Canal de Isabel Il adscrito a la
Consejerfa de Presidencia pero muy ligado a la Agencia de Medio

Ambiente.
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I1.3.- LA ADHMINISTRACION LOCAL: EL AYUNTAMIENTO DE MADRID Y

LA SANIDAD AMBIENTAL
El Ayuntamiento de Madrid se estructura actualmente en Areas.
Por Decreto de la Alcaldia Presidencia de 27 de diciembre de
1988 (34), se crea el Area de Medio Ambiente por modificacién del

Decreto de la Alcaldia Presidencia de 22 de julio de 1987.

Vs
De esta forma 1o que antes era la Direccion de Servicios de
Hedio Ambiente rerteneciente al Area de Urbanismo e

Infraestructuras pasa a constituir un Area independiente.

En este mismo Decreto se recogen las atribuciones que el Area

I ’
de Medio Ambiente ostentara por delegacion de la Alcaldia
Presidencia, entre las que sSe encuentra: "Senalar las directrices
7

de la actividad municipal en la gestion de los siguientes
servicios:

— Suministro de agua y saneamiento

7 !
- Contaminacion atmosferica

/
— Limpieza urbana y residuos solidos
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4 i -
- Mantenimiento y conzervacion de parques, jarddines ¥

4
espacios verdes publicos singulares

- Fcolecgia urbana y calidad ambiental”.

Con arreglo a estas atribuciones el Area de Medic Ambiente

I'd R .
del Ayuntamiento de Madrid se estructura segun el esquema adjunto:

71. AREA DE MEDIO AMBIENTE

CONCEJAL DELEGADO DEL AREA DE
MEDIO AMBIENTE

DIRECCION DE SERVICIOS

DIRECCION DE SERVICIOS DE
DE AGUAS Y PARQUES

CONTAMINACICN Y RESIDUOS

DEPARTAMENTO DE

DEPARTAMENTO CENTRAL Ao E CONTAMINACION
: ATMOSFERICA !
7701 - : L—-—-—-u--q :

DEPARTAMENTO DE DEPARTAMENTO DE
PARQUES Y JARDINES LIMPIEZA URBANA

Figura 4
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/
Incidiendo en los Departamentos de Sanseamiento, Contaminacion
s : . .
Atmosférica y Limpieza Urbana que son los que directamente nos

atafien, pasamos a exponer su estructura y funciones.

I1.3.1.— DEPARTAMENTO DE SANEAMIENTO

'
Su funcion es asegurar el cumplimiento de los objetivos del
Ayuntamiento en materia de saneanmiento (alcantarillado y
depuracién de las aguas residuales) y en cuanto a fuentes y

estanques.

Conprende las cinco Secciones sSiguientes:

7 7
a) Seccion Estaciones de Regeneracion de Aguas Residuales.

Sus funciones son:
Fd
~ Controlar la buena marcha de las estaciones de regeneracion
”

de aguas, fijando normas concretas para la explotacion de cada
. . rd
instalacion.

- Establecer un programa detallado de mantenimiento
preventivo y correctivo, controlando su cumplimiento.

~ Dirigir los detalles de mantenimiento necesarios.

/
- Elaborar informes pericdicos sobre funcionamiento de las

instalaciones y Pproponer las medidas necesarias para el

s : , : .
rendimiento optimoc de las mismas.
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- HMantener, conservar Yy explotar las instalaciones del rio

Manzanares, y supervisar la limpieza de SusS aguas.

Comprende las Estaciones de Regeneracién de Aguas Residuales

Margen Derecha Manzanares

— Margen lzgquierda Manzanares
- Viveros

- Rio Jarama

- Rio Manzanares

b) Seccidn Alcantarillado

Comprende 6 Divisiones y sus funciones son:

- Inspeccionar, conservar y mantener el sistema de
alcantarillado y colectores de la red de saneamiento.

- Emitir informes técnicos que serviran de base para la
realizacidn de las obras de mantenimiento.

- Tramitar las licencias para la construccion de acometidas
particulares a la red de alcantarillado.

I's
- Programar las actuaciones de conservacion preventiva y

curativa.

/
c) Seccion Vertidos al Sistema de Saneamiento

Comprende 2 Divisiones y sus funciones son:

— Inspeccionar las industrias Yy actividades que puedan dar
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origen a vertidos nocivos a la red de alcantarillado.

- Aplicar 1la Ordenanza General de Medio Ambiente en lo
relativo a los vertidos liquidos a la red de saneamiento.

— Elaborar informes periédicos y estudios estadisticos sobre
la incidencia de 1los distintos vertidos no domésticos en el

sSistena.

d) Seccion de Proyectos y QObras de Saneamiento

Comprende 4 Divisiones: Fuentes ¥ Estanques, Equipaos
Electromecénicos, Obras y Topografi{a y Proyectos. Sus funciones
son:

- Realizar los estudios relativos al funcionamiento de la red
de saneamiento, planificando las necesidades de nuevas actuaciones.

- Dirigir los proyectos de obras nuevas de colectores,
fuentes y estanques. - Supervisar las obras nuevas de
alcantarillado, fuentes y estanques

- Coenservar canalizaciones, fuentes y estanques en
condiciones adecuadas de funcionamiento, asf como controlar la

calidad de las aguas.

.
e) Seccion de Laboratorios

Incluye el de Anilisis Fisico-Quimicos y el de Microbiologla.
Sus funciones son:

- Realizar los analisis Yy ensayos hecesarios para el
funcionamiento de las distintas actividades del Departamento
(anélisis de aguas, fangos, metales, etc...).

? .
- Llevar un registro sistematico de los resultados de los

181



ensayos y andlisis.

- Suministrar la informacién necesaria mediante la
preparacién de informes para el desarrollo de las tareas de
inspeccién. explotacién, mantenimiento y conservacidﬁ del sistena.

- Ejecutar programas de investigacidn.

I11.3.2.- DEPARTAMENTO DE CONTAMINACION ATHOSFERICA

Este Departamento tiene como funcion asegurar el cumplimiento
de 1los objetivos del Ayuntamiento en materia de calidad del aire y

control de ruidos.

Comprende 5 Secciones:

- Seccidn de InSPECCién (2 Divisiones)

- Seccion de Calidad delAire (comprende las Divisiones de
Laboratorio y Red de Control).

- Seccién de Evaluaciones Ambientales.

- Seccidn de Control de Ruidos.

- SeCCién de Fuentes Héviles (Centros de Diagndﬁtico de

Humocs),

11.3.3.—- DEPARTAMENTQ DE LIMPIEZA URBANA
/
Este Departamento tiene como funcion asegurar el cumplimiento

de los objetivos del Ayuntamiento en materia de limpieza Yy

salubridad del medio urbano.
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4 partir del 1 de noviembre de 1992 se estructura en SeCCién
Este y Seccion QOeste y €5tas a su vez en Divisiones de:

— Limpiezas

- Eliminacién y Tratamiento de Residuos {(que incluye tambien
la eliminacidn de fangos procedentes de estaciones depuradoras y
recuperacién y reciclaje de residuos).

— Material Hévil.

— Conservacion.

~ Servicios Especiales.

Podemos decir que en el Ayuntamiento de Madrid todo el tema
de Medio Ambiente o de Sanidad Ambiental compete exclusivamente al
Area de HMedio Ambiente, toda vez gue este Area se independiza del

Area de Urbanismo e Infrasstructura y que el Area de Sanidad se

centra en (3%): Servicios MWédicos, OServicios Veterinarios (que
i ’

incluyen desinfeccion, desinsectacidn y desratizacion), Servicios

4 s

Funerarios e Inspeccion y Policfa Sanitaria que se efectua

r
mediante anhalisis y controles del Laboratoric Municipal, pero
cuyas actuaciones se refieren a aguas potables, alimentos, materia
de consumo Yy piscinas, es decir, actividades no relacionadas "a

priori" con el tema de Sanidad Ambiental.

Vemos pues que, como en casi todos los paises, la
. . / . . - rd
Administracion ambiental es compleja por razocn del fenomeno

descentralizador, al reconocerse diferentes niveles competenciales
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s
no estan

4
LN

r ’
en administraciones publicas autonomas, Que entre

’
ligadag por relaciones jerarquicas.

La CEE reconocid hasta cinco niveles competenciales en los
dos primeros Programas de Accidn Comunitaria ¥y establecio el
principio de "nivel de accion" {local, regional, nacional,
comunitario e internacicnal) mas adecuado a la naturaleza de la
contaminaci&n, asi como a la regién geogréfica gue hay que

proteger (36).

La tendencia actual, sin embargo, es totalmente contraria

intentandose "la prevencion Yy el control integrados de la
I 4

polucion", perc ahora su implantacion tropieza con la dispersa ¥y

compleja estructura administrativa.
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IXI.A INVESTIGACION EN

SANIDAD AMBIENTAL



I1.4.1.~- COMUNIDAD ECONOMICA EURODOPEA

La cumbre de Par{s de 1272 1anzo la politica de
investigacién de la Comunidad Econdmica Europea (37), as{ pues la
voluntad polfitica posibilité a gque =se llegara a establecer un
verdadero programa de investigacidn especifica en materia de medio
ambiente. La polftica comunitaria sobre medio ambiente ha sido un
objetivo gue ha perseguido la promoci&n de la salud y que ha
sumado sus acciones a alcanzar una finalidad: mejorar la calidad

de vida y procurar una mejora de la salud pﬁblica.

’
La investigacion socbre el tema Medio Ambiente es objeto de
7/
interes constante en la CEE, de hecho en todos los Programas de
!
Accion de las Comunidades Europeas en materia de medio ambiente se

s » 4
hace hincapie en este tena.

/
La investigacion ambiental que se realiza en la Comunidad se

gestiona de tres formas diferentes (38):

Id
La primera es la denominada investigacion "en casa", aquella
4
que realiza directamente el Centro Comdn de Investigacion {(CCI o
JRC o CCR), considerada en el marco de sus programas de

investigacién cuatrienales desde 1973 hasta 1994.
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r -
La segunda forma de gestion es la investigacion a "costes
compartidos®, realizada por medio de contratos con organizaciones
/
exXternas y en el marco de los programas de investigacion a costes

s
compartidos, de duracion plurianual.

I
La tercera consiste en la investigacion "coordinada"
realizada en el marco de proyectos concertados COST que se
, ’
iniciaron en 12871 y gue incluyen la participacion de un numeroc de

Estados no miembros de la Comunidad Europea.

/
Todos estos programas de investigacion mediocambiental aunque
formalmente independientes, siempre han sido complementarios y
/
orientados a cumplir los objetivos de los Programas de accion de

la CEE en materia de medio ambiente.

No obstante, a partir de la Resolucién del Consejo de 25 de
julio de 1883 por la gque se adopta el Primer Programa Marco de
actividades comunitarias de investigacién y desarrocllo tecnolééico

/
I+D para el periodo 1984-1987 =se consigue una integracion mas

formal de la investigacién en general y de la investigacién
medioambiental en particular, ya gque en estos Programas marco de
I+D se centra la estrategia cientifica vy té&nica europea y de
ellos derivarén los Programas Plurianuales de I+D en materia de
medio ambiente, as{ cono los Acuerdos de Concertacién

I'd
Comunidad-COST sobre proyectos de accion concertada en materia de

medio ambiente.

”
As{ pues, vamos a estructurar este tema de investigacion en
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materia de Sanidad Ambiental en la CEE sobre la base de los
Programas de Accion de las CCEE en materia de medio anbiente,
desarrollando cronolégicamente los Programas marco cuatrienales de
actividades conunitarias de I+D y los Programas plurianuales de
I+D en materia de medioco ambiente, con alguna referencia a los
Acuerdos de concertacibén Comunidad-COST sobre proyectos de accion
concertada en materia de medio ambiente, as{ como a Reglamentos de
la CEE por los que se concede apoyo financiero para proyectos de

'
investigacion sobre acciones comunitarias de medio ambiente.

As{ en el Primer Programa de Accidn de las CCEE en materia
de medio ambiente de 22 de noviembre de 1973 (39), dentroc de las
acciones relativas a la reduccién de la contaminacion ¥ de las
perturbaciones, que habran de emprenderse a escala comunitaria se
incluye, en el capitulo 10, las acciones de investigaciéﬁ en

4
materia de proteccion del medic ambiente.

En primer lugar, reconoce que la realizacign del Programa de
Accién de 1la Comunidad debe fundarse en un conjunto de
conocimientos cientificos ¥y técnicos relativos al medioc ambiente
natural, la ecologia, 1la toxicologfa, la quimica, la tecnologia,
etc... ¥ que en muchos cascs, estos conocimientos resultarén
insuficientes ¥y habra gue tratar de completarlos mediante las

Fd
acciones de investigacion y desarrocllo.
Refiere la primera serie de acciones gomunes de

investigacidn que el Consejo ya habia decidido el 5 de febrerc de

1873 en el marco del programa plurianual de investigaciones y de

188



f
formacion de la Comunidad y que se refieren a los siguientes temas:

i ,

- Analisis y medicion de los contaminantes

- recorrido y efectos de los contaminantes
’

~ modelos y analisis de los sistemas

- nocividad del plomo

- efectos de los contaminantes scbre el hombre
4 ] .

- efectos ecologicos de los contaminantes del. agua

4 »
- teledeteccion de la contaminacion atmosferica

establecimiento de un banco de datos sobre los

contaminantes

”
~ encuesta epidemiclogica
Asimismoc prevee, a t{tulo indicativo, que las necesidades de
I 7/
investigacion durante los dos proximos afios se refieran a las

cuestiones siguientes del presente programa:

ra
— Perturbaciones acusticas

Investigacién epidemiol&gica

- Difusion de contaminantes atmosfericos

- determinacion de los contaminantes contenidos en
determinados productos

- efluentes procedentes de la cria intensiva de ganado

— tratamiento y utilizacion de efluentes liquidos

- vertidos termicos

— contaminacidn marina a partir de la tierra

- salvaguarda del medio natural: investigaciones ecolégicas

— agotamiento progresivo de los recursos naturales
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En el Segundo Programa de Accion de las CCEE en materia de
medio ambiente de 17 de mayo de 1877 (40), se incluye, dentro de
las medidas de carécter general relativas a la proteccién y a la
mejora del medio ambiente, el capftulo 4 sobre acciones de

f
investigacion. En este capitulo se relacionan:

1) Las ACCIONES DIRECTAS de investigacion ya terminadas
con fecha 31 de diciembre de 1976 y que se refieren a los temas

siguientes:

4
- Analisis y vigilancia
— progresc y efectos de los contaminantes

?

- modelo ¥y analisis de los sistemas sobre la evolucion de
la autrofizacign de un lago alpino ¥ sobre 1la contaminacidﬁ
atmosférica

- estudios teoricos sobre la contaminacion termica y la
depuracién del agua por oxidacion catalitica

- optimacién del funcionamiento del banco de datos
relativos a los productos quimicos en el medio ambiente

- definicion de criterios de compatibilidad de los nuevos

procductos industriales con el medioc ambiente

7
- estudioc del balance termico en un sistema urbano

2) las ACCICNES INDIRECTAS es decir ‘“coordinadas" o]
"concertadas" realizadas segﬁh lo establecido en el Primer
Programa que terninbé el 31 de diciembre de 1975 y que se refieren
a los +temas siguientes acordados por la Decisién de 5 de febrero

de 1973 vya comentada:

- establecimiento de un banco de datos sobre los productos
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qu{micos capaces de contaminar €] medio ambiente

— nocividad del plomo

- investigaciones epidemiolégicas sobre los efectos de la
contaminacion del aire y el agua

- efectos de los microcontaminantes en el hombre

- evaluacion de los efectos ecolégicos de los
contaminantes del agua

rd I 2
— teledeteccion de la contaminacion atmosferica

2’ ’
3) El Programa de investigacion para la CEE en el ambito
del medioc ambiente (accion indirecta) para los afios 1976-1880, y

’
que se refiere a los ambitos siguientes:

— investigaciones destinadas al establecimiento de
1}
criteriocs (relaciones exposicion—efectos) para los contaminantes y
’
productos quimicos potencialmente toxicos
7 ’
— investigacion y desarrollo referente a la gestion de la
’/
informacion sobre el medio ambiente, en especial para los
productos quimicos que puedan contaminar el medio ambiente
{proyecto ECDIN)
f L
- investigacion y desarrolle referente a la reduccion y
prevencion de las contaminaciones ¥y perturbaciones, incluida la
aplicacidn de tecnologias "limpias”
’

- investigacion y desarrollo referente a la proteccion y

nejora del entorno natural

El Tercer Programa de Accion de las CCEE en materia de

medio ambiente de 7 de febrerc de 1983 (41), incluye asimismc un
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’ ’ .
apartado sobre investigacion, divulgacion y accesibilidad de los
conocimientos dentrc del capitulo "El desarrollo de una estrategia
global".
Va Fd
En terminos generales apoya las acciones de investigacion
que a corto, medio y largo plazo apoyen la ejecucién del presente

’
Programa de Accion.

Hace especial hincapié en la difusidn de la informacion
cientifica vy tecnica relativa a la proteccién y mejora del medio
ambiente, en la publicaci&n de los resultados de mediciones de
contaminacion para las aguas superficiales y la contaminacion

4 / ”
atmosferica, y la realizacion de una "cartografia ecologica".

Es decir, potenrcia una investigaCidn mas aplicada Yy
sobretode wuna informacidn de lo que se hace y los resultados gue
se van obteniendo, ©Ppero no concreta acciones especificas de
investigacién, €stas van a ser objeto de los diferentes programas
especificos de investigacion aprobados por el Consejo a la luz de

’
este Programa de Accion.

As{ surge el Primer Programa Marco cuatrienal (1984-1987}
adoptado por el Consejo en su Resoclucidn de 25 de julio de 1983,
para las actividades comunitarias de investigacién de desarrocllo y
de demostraci&n, Yy consecuentemente, por Decision del Consejo
868/234/CEE de 10 de junio {42) se adopta el Programa plurianual de
investigacién y desarrollo en el ambita del medio ambiente para el

periodo 1986-1990,.
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Este Programa incluye tres temas, con cierta

individualidad pero claramente interdependientes:

- Proteccion Ambiental
- Climatologia

’
- Riesgos naturales y Riesgos tecnologicos graves

”
El contenido cientifico del Programa sobre Proteccion

Anbiental se centra en los 11 puntos siguientes:

1) Efectos de los contaminantes sobre la salud

2) Efectos ecolégicos de los contaminantes

3) Evaluacion de los productos guimicos

4) Calidad del aire

5) Calidad del agua (metodos de anélisis, degradacign
biolégica ¥ no biolégica de los contaminantes, eutrofizacién,
tegnicas de teledeteccién)

B8) Calidad de los suelos

7 Investigacién sobre los ruidos

8) Investigacién sobre los ecosistemas

9) Investigacién sobre los desechos

10)Reduccidn de la contaminacién

11)Base cientifica de 1la legislacién vy de la gestién del

medio ambiente, incluido el desarrollo de criterios cientificos de

/!
evaluacion de los efectos sobre el medio ambiente.

Asimismo establece la posibilidad de 1llevar a cabo
acciones concertadas en los sectores siguientes en el marco del

programa cientifico:
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1) Efectos de la contaminacion atmosferica sobre  los
ecosistemas terrestres y acuéticos

2) Comportamiento fisico- quimico de 1los contaminantes
atmosfericos

3) Microcontaminantes orgénicos en el medio acuatico

4) Tratamiento ¥ utilizacion de fangos orgénicos y desechos
agricolas liquidos

5) Ecosistema del bentos costero

B) Calidad del aire dentro de locales y su impacto sobre el
homnbre

7) Proteccién de las especies

8) Nuevas tecnologias y protecci&n del medio ambiente

9) Compatibilidad de las fibras con el medic ambiente y la

salud

Esta posibilidad se plasma en la Decision del Consejo de 8
de diciembre de 1988 (43) relativa a la celebracion de un Acuerdo
de ConcertaCién Comunidad- COST sobre siete proyectos de accion

concertada en materia de medio ambiente.

I y
Segun este Acuerdo las Partes Contratantes participaran
hasta el 31 de diciembre de 1880 en wuno o mas de los siete

Vi
proyectos de accion concertada, los enumerados del 1 al 7.

Is
Los +temas de investigacion incluidos en este Acuerdo se
enumeran en su Anexo A, de los cuales exponemos los temas de
/ /
investigacion del proyectc numero 3, que son los mas ajustados al

4 I
tema que nos ocupa, la contaminacion acuatica continental.
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/7 L
3. Microcontaminantes organicos en el medio acuatico

[COST B41/2):

a) Metodologias anal{ticas y tratamiento de datos:

- Técnicas fundamentales de anélisis, con la inclusién
de la obtencion y tratamiento de muestras, la cromatografia en
fase @gaseosa, la cromatografia liquida con presiﬁn elevada, la
espectronetria de masas

- problemas analiticos especificos, en particular el
analisis de clases seleccionadas de compuestos, como aquellos que
pueden ser regulados por la Directiva 78/464/CEE del Consejo de 4
de mayo de 18976, sobre la contaminacién provocada por determinadas
sustancias peligrosas vertidas en el medio acua%ico de la
Comunidad, parafinas cloradas, tensoactivos, abrillantadores
Spticos, compuestos organo—metélicos y organo—fosféricos

- recogida y tratamiento de datos analiticos

b) Comportamiento fisico-quimico de microcontaminantes
orgénicos en el medio acuatico:

- Hecanismos de distribuci&h y trasporte

- relacion estructura/actividad

- bicdisponibilidad y bioacumulaciéﬁ

/ s
c) Reacciones de transformacion en el medio acuatico:
’
- Reacciones quimicas y fototecnicas
N » ’ .
-~ transformaciones biclogicas

/
d) Comportamiento y transformacion de los

!
microcontaminantes organicos en procesos de tratamiento de las

aguas:
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£
- Infiltracion
- tratamiento de las aguas residuales

- tratamiento de las aguas potables
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El Cuarto Programa de ACCidh de las CCEE en materia de medio
anbiente de 12 de octubre de 1987 (44}, dedica el capitulo B al
tema investigacién, considerando necesaric la mejora de las bases
cientificas de la politica de medio ambiente mediante el
desarrollo de programas de investigacién apropiados que se
desarrollan en Directivas especificas sobre el tema, V¥ continua
dando gran importancia a la informacién, divulgaCién, educacidn ¥y

rd
formacion en materia de medio ambiente.

Las necesidades de investigacién de este Cuarto Programa se
cubren con el Segundo Programa Marco de actividades de ia
Comunidad en el émbito de la investigacién y el desarrollo
tecnol&gico 1987-1991, aprobado por Decisidn 87/518/Euraton,CEE de
28 de septiembre de 1887 (45), dentro del area de "calidad de

vida".

rd A »
Este Programa HMarco se pondra en practica a traves de
programas especificos, programas suplementarios y programas
compartidos con paises u organizaciones internacionales no

mienbros de la Comunidad.

Dentro del érea "Calidad de vida® se incluyen los epigrafes :
"Salud", con acciocnes referidas a los problemas sanitarios
relacionados con el medio ambiente y el modo de vida entre otros,
“Proteccién contra la radiacién" Yy "Medio ambiente", la
investigacién en este canpo incluira las técnicas de deteccién,

4 s
medicion, analisis 7y control (incluida la deteccion a distancia),
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los efectos de la contaminacién scbre la salud y los ecosistemas,
la evaluacién de 1los productos quimicos, los efectos de la
actividad humana =sobre la calidad del medio ambiente, el estudio
de los principios basicos de los procesos ambientales vy del
funcionamientoc de los ecosistemas, la gestién de residuos, el
desarrollo de tecnologias para la reduccion y prevencién de la

14 - ~
contaminacion y la recuperacion de ambientes dafados.

Por Decisién del Consejo 89/6825/CEE de 20 de noviembre de
1983 (48), se aprueban, por un periodo de cuatro aifios (1989-1992),
dos programas especificos de investigacién ¥ desarrollo
tecnol&gico para l1la CEE en materia de medio ambiente: STEP
(Ciencia y Tecnologfia para la Proteccién‘del Medio Ambiente} y

EPOCH (Programa Europeo de Climatologf{a y Desastres Naturales).

Estos programas se encuadran dentro de los objetivos
planteados en el Cuarto Programa de Accion de las CCEE en materia
de Medio Ambiente (1987-1892) y en el Segundo Programa Marco de

I+D (1887-1891).

Dentro del Anexo 1 de esta Decisién se especifican los
objetivos y criterios de evaluacién que son conunes a ambos
programas Yy gque reflejan el hecho de que: "Las cuestiones del
medio ambiente, ya se trate de la contaminacion atmosférica, de la
calidad de las aguas o del efecto invernadero, afectan de una

forma u otra a casi todos los aspectos de la vida humana".

Estos objetivos son:
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rd
1.- Proporcionar un apoyo cientifico y +tecnico ©para la
politica de medio ambiente de la Comunidad y para otras politicas
comunitarias relacionadas, como las de energia, agricultura,

industria o ayuda a los paises en desarrollo.

2.— La mejora ininterrumpida de la productividad del esfuerzo
global de investigacién de la Comunidad, 1la reduccién de las
duplicidades vy la localizaCiéh de desfases mediante la
coordinaciéﬁ de los programas nacionales de I+D en el campo de la

I
investigacion sobre el medio ambiente.

3.— Fomentar la calidad cient{fica en el campo de la

investigacién del medio ambiente y contribuir al fortalecimiento
’ ’

de la cohesion economica ¥y sccial de la Comunidad y de la

competitividad de la industria dentro de la Comunidad.

El contenido del Programa STEP que es el gque contempla el

tema de esta tesis, es el siguiente:
Area de investigacién 1: MEDIC AMBIENTE Y SALUD HUMANA.

Es la primera vez que claramente se relaciona y expresa el
binomic medic ambiente— salud humana aunque repetidas veces se
apunta la incidencia que el deterioro del medio ambiente puede

tener sobre la salud humana.

/ ’
Concretamente esta area de investigacion trata:

Vs
a) El1 desarrollo de marcadores biolégicos de exposiciocn e

2
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4
investigacion de efectos preclinicos (indicadores precoces).
b) Desarrollo de la epidemiologia ambiental en la Comunidad.
¢} f€Calidad del aire en interiores y =u impactc sobre el

hombre.

Area de investigacién 2: VALORACION DE RIESGOS ASOCIADOS CON

PRODUCTOS QUIMICOS.

Area de investigacién 3: PROCESCS ATMOSFERICOS Y CALIDAD DE

LA ATHMOSFERA.
Area de investigacion 4: CALIDAD DEL AGUA.
Concretamente esta area de investigaCién trata:
a) Analisis ¥y comnversién de contaminantes orgénicos en

las aguas y sedimentos.

b)) Efectos de 1los contarminantes en los organismos

’
acuaticos.

Area de investigacién 5: PROTECCION DEL SUELO Y DE LAS AGUAS
SUBTERRANEAS.

Area de investigacian 6: INVESTIGACION DE ECOSISTEMAS.

Incluye el tema de funcionamiento, vulnerabilidad y

A g
proteccion de los ecosistemas acuaticos.

Area de investigacién 7: PROTECCION Y CONSERVACION DEL

PATRIMONIO CULTURAL EUROPEO.
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Area de investigacién 8: TECNOLOGIAS PARA LA PROTECCION DEL
MEDIO AMBIENTE.
/

rd
Concretanente 1los temas que trata este area de investigacion

son:

' ’
a) Caracterizacion, tratamiento y eliminacion de residuocs
4
toxicos y peligrosos.
’ Vd 7
b) Tecnicas y metodos de reduccion de las emisiaones.
/
c) Investigacion de las tecnclogias limpias y de bajo

rd
nivel de emision.

Area de investigacién 9: RIESGOS TECNOLOGICOS GRAVES Y

PREVENCION DE INCENDIOS.

Por Decisién del Consejo 90/221/Euratom, CEE (47), relativa
al Programa Marco de acciones comunitarias de investigacién y
desarrollo tecnolégico (1990-1994) se considera oportuno adoptar
pPara este periodo un nueve Programa Marco articulado en el actual
Programa Marco para 1987-1981, de forma que sus Decisiones no se
veran afectadas por la presente Decision que so0lo podré adoptar
las Decisiones que aun Ssean necesarias para completar la
aplicacién de la Decisidn 87/516/Euratom, CEE (1987-1981) ya

citada.

Este Programa Marco constituye el Tercer Programa Marco y

, .
contempla la realizacion de las siguientes acciones:
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TECNOLOGIAS DE DIFUSION:

.
1) Tecnologias de la informacion y de las comunicaciones.

2) Tecnologias industriales y de los materiales.

GESTION DE LOS RECURSOS NATURALES:

3) Medio ambiente.
4) Ciencias y tecnologias de los seres Vivos.

5) Energia.

OPTIMIZACION DE LOS RECURSOS INTELECTUALES:

6) Capital humano y movilidad.

En su Anexo II' se describen estas acciones, as{ como sus
ocbjetivos cientificos ¥y técnicos, noesotros solo incidiremos €n
aguellas relacionadas con el tema de esta tesis.

As{ en el apartado Medio Ambiente, se especifica que sus
actividades de investigacign estan dirigidas hacia la comprensién
de los mecanismnos fundamentales del nedio ambiente, la
identificacion de las fuentes de contaminacion y la evaluacion de

sus efectos combinados en el medio ambiente.

’ r
Contribuiran a la preparacion de normas de calidad, normas de
seguridad ¥y normas tecnicas, al establecimiento de metodologias
’
para evaluar el impacto ambiental, sanitario y economico, ¥

’ r
estaran orientadas tambien hacia la prevencion de los riesgos
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r .
naturales y tecnologicos, as{ como hacia la rehabilitacion del

medio ambiente.
Sus acciones concretas son:
. . ’
A. Participacion en los Programas sobre los cambios globales:
4 ,
Investigacion sobre los cambios naturales y antropogénicos
» ) = ! I} 0 3 ]
del clima, =sobre la interaccion entre los ciclos bio—-geoquimicos,
la fisica y la quimica de la atmdsfera, los efectos en los

ecosistemas, la oceanograf{a y de modo general, los procesos

’
climaticos asi como el empobrecimiento de la capa de ozono de la

e#stratosfera.

B. Tecnologias e ingenieria del medio ambiente:
Los dos principales ejes de investigacién en este campo
ld
seran la wvigilancia del medio ambiente, la proteccién y la
Id

rehabilitacion del medio ambiente (por ej. reciclado, tratamiento
de residuos toxicos, de suelss contaminados, de aguas residuales,
tecnologias limpias).

C. Ciencias y tecnologias marinas.

’ ’
ID. Investigacion de los aspectos economicos y sociales.

rd
E. Proyectos de investigacion integrados.

En el apartado 4. Ciencias y tecnolqg{as de los seres vivos,
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se incluyen las siguientes acciones:
A. Biotecnologfias:
v
El objetivo de esta investigacion consiste en reforzar los
/ r
conocimientos basicos en Ybiologia cono fundamento comun e
integrado necesario para las aplicaciones a la agricultura, a las
’
industrias, a la salud, a la alimentacion y al medio ambiente.
4 . :
B. InvestigacioOn agraria e industrial:
El objetivo consiste en contribuir a hacer concordar mejor
4 ’ s,
la produccion de los recursos biologicos, terrestires y acuaticos,
- L] 1 / - - -
con su utilizacicon por el consumidor y la industria.
’ r
C. Investigacion biomedica y salud:
El objetivo ©principal consiste en contribuir a la mejora
2
de 1la eficacia de la investigacion y del desarrollo en medicina y

sanidad en los Estados miembros.

D. Las ciencias y las tecnologias de los seres vivos para los

paises en desarrollo.
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Encuadrado en este Programa- Marco, por Decision del Consejo
91/354/CEE de 7 de junio de 1991 (48), se aprueba un programa
especifico de investigacién y de desarrollo tecnologico para la

CEE en el ambito del medio ambiente (1990-1994).

Este programa especifico orienta las actividades de
. ? . I
investigacion hacia la comprension de los mecanismos fundamentales
Fa !
del medico ambiente ¥ hacia la concepcion y puesta en practica de
4
estrategias de prevencioh integradas eh todas las actividades

humanas.

El contenido y objetivos de este programa scn los siguientes:
— Area 1: PARTICIPACION EN PROGRAMAS DE CAMBIO GLOBAL.

Su objetivo es contribuir a comprender los procesos por los

I'd
gue sSe rige el cambio ambtiental y valorar la repercusion de la
actividad humana, utilizando ©para ello indicadores fisicos,

[ 1 s
quimicos ¥y biologicos.

/
Se refiere fundamentalmente al cambio climatico, ozono
/. l o s P s L .
estratosferico, quimica ¥y fisica troposferica y ciclos
/

biogeoquimicos, ©Ppara terminar con la dinamica de ecosistemas cuyo
” ’

objetivo es comprender y predecir la interaccion que se producira

A
entre el cambio global y la dinamica de los ecosistemas terrestres

y de aguas frescas.
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- Area 2: TECNOLOGIAS E INGENIERIA PARA EL MEDIO AMBIENTE.

P
Las lineas de investigacion en este campo incluyen:

Id
Evaluacion de la calidad ambiental y contrcl, con especial
t I'd
atencion a los analisis de las emisiones contaminantes, de los
residuos, aguas y efluentes l{quidos y contaminantes del subsuelo

7/
hasta las capas freaticas.

Tecnologias para la proteccién y rehabilitacion del medio
ambiente dirigidas especialmente al tratamiento Yy eliminacion
quimica, fisica, biol&gica 0 microbiolégica de los residuos
tdxicos y los efluentes 1l{quidos y el reciclado de residuos
urbanos, agrfcolas e industriales, se complementaré con el
desarrollo de tecnologfas de baja emision ¥ poco contaminantes

para sectores industriales elegidos.

— Area 3: INVESTIGACIONES SOBRE LOS ASPECTOS ECONOMICOS Y

SOCIALES DE LOS PROBLEMAS MEDIOAMBIENTALES.

— Area 4: RIESGOS TECNOLOGICOS Y NATURALES.

La primera parte se encargara de crear y validar sistenmas
de ensayoc ¥y valoracion de los productos quimicos en cuanto a sus
efectos sobre la salud y el medio ambiente. Esta investigacién
serd completada con estudios del efecto de la contaminacion

ambiental sobre la salud humana.
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EI Quintoc Programa de Accidn de la CEE enrmateria de Medio
Amnbiente, de 1 de febrero de 13893 (49), se denomina "Hacia un
desarrollo sostenible” y considera la investigacién cientifica ¥y
el desarrollo tecnolagico dentro de los instrumentos horizontales
de apoyo necesarios para conseguir cambios sustanciales en las
actuales tendencias ¥y précticas, ¥ para hacer participar a todos
los sectores de ia sociedad compartiendo Plenamente las

responsabilidades.

La investigacién se dirige Principalmente hacia el
desarrollo de tecnologfas menocs contaminantes‘y sobre tecnologfias
y técnicas dirigidas a solucionar los actuales problemas
ecolégicos, es decir, es fundamentalmente una investigacién
aplicada ya que no basta con fijar niveles basicos de proteccion
de la salud pﬁblica ¥y del medio anmnbiente mediante medidas
legislativas, es necesario suministrar los medios o técnicas para
conseguir estos fines, ¥y ello a un costo razonable, lo que exige

un esfuerzo internacional coordinado.

As{ 1a Primera Accidn del Cuarto Programa Marco de la UE

Para acciones comunitarias en materia de investigacién, desarrollo
!

tecnoldgico y demostracion (1984- 1398) {50) tiene en materia de

medio ambiente como objetivos esenciales:

. Continuar estableciendo la base cientifica para definir y
aplicar la politica comunitaria de medio ambiente
. Contribuir a mejorar la competitividad industrial,

mediante el fomento de tecnologfas que incorporen las exigencias
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medicambientales en la perspectiva de un desarrollo sostenible y
mejoren la capacidad de anticipacién en los problemas ambientales
. Contribuir a la observacion de las caracter{sticas y la
comprensiéh de los procesos que se desarrollan en el sistema Tierra
. Examinar los efectos y las retroacciones de las

actividades humanas sobre estas caracteristicas y estos procesos.

4
Los ambitos de investigacion son, pues, los siguientes:
. El medio ambiente natural, su calidad y el cambio global
’
. Las tecnologias innovadoras para la proteccion del medio

anbiente

En definitiva, 1las orientaciones de la investigaciéﬁ en
medio ambiente, se Dbasan en la necesidad de ampliar la base
cientifica y tecnolégica, para garantizar un desarrollo arménico y
equilibrado de las actividades econdmicas en el conjunto de la
Comunidad, ¥y un crecimiento sostenible y no inflacionista que

respete el medio ambiente.

’
A lo largo de los cinco Programas de Accion vemos una
» 4
transformacion en el enfoque de la investigacion sobre el medio
/
ambiente. En principio la investigacion se orientaba a la
’ ’ .
obtencion de datos sobre la situacion mediante el conocimiento ¥y
r
medicion de los contaminantes existentes, posteriormente adopta
una lfnea de solucicn de los problemas planteados y sobre todo de
4
prevencion de estas situaciones, de acuerde con la filosofia

general de los Programas de Accidn.

As{ tiene especial relevancia las investigaciones
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encaminadas a la valoracion del impacto ambiental, los progranmas
f -

de cambio global, la busqueda de tecnologias "limpias" y el

desarrollo de técnicas de reciclado y de reutilizacion de residuos,

incluidas las aguas residuales.

As{i con el Tercer y Cuarto Programa Marco de I+4D se
elaboran nuevos Programas de Accidn. En esta ocasion se pretende
concebir un autentico concepto totalizador de la investigacién
medicambiental, teniendo en cuenta los aspectos globales a escala
mundial de muchoé de los problemas e incrementando la importancia

de la politica medicambiental comunitaria dentro del esfuerzo

mundial para mantener habitable el planeta Tierra.

Por ello, ademas de la 1{nea referida al Medio Ambiente,
otras como la Energia o las Tecnologfas Industriales, han recibido

s
una dimension medicambiental.

Especial importancia adquiere la Biotecnologia, es decir el

[4 -
conocimiento basico de la biclogia como fundamento comun e
integrado necesario para las aplicaciones a la agricultura,

industria, salud, alimentacién,...HEDIO AMBIENTE.

,
Por wultimo, wuna pequefia referencia (!como no!) al tema

7

economico.

? -
Para 1llevar a la practica la investigacion propuesta en los
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Programas de Accion de las CCEE en materia de medio ambiente
surgen varios Reglamentos de la CEE en los que se concede apoyo
financiero ©para proyectos de investigacion sobre los temas

concretos que se especifican.

A titulo de ejemplo, ©podemos citar dos Reglamentos de la
CEE: a) el numero 1872/1984 de 28 de junio (51), relativo a
acciones comnunitarias de medio ambiente ©por el que se concede

apocyo financiero a:

1} Proyectos de demostracién dirigidos al desarrollo de
nuevas tecnolog{as limpias, es decir, poco O nada contaminantes en
los émbitos siguientes: Tratamiento de superficies, industrias del
cuero, textil, celulosa y ©papel, de extraccién, quimica Y

agroalimentaria.

ra
2) Proyectos de demostracion dirigidos a la puesta a punto
I s ’
de nuevas tecnicas Yy metodos de medicion y de vigilancia de la

calidad del medic ambiente natural.

s’
3) Los proyectos de caracter Promotor tendentes a
contribuir al mantenimiento o© al restablecimiento de biotopos
gravemente amenazados que amparen especies en peligro y que

revistan una importancia particular para la Comunidad.

b) El Reglamento CEE 2242/87 de 23 de julio (52}, relativo
a acciones comunitarias ©para el medio anmbiente sustituye el

Reglamento anterior 1872/84, +teniendo en cuenta las nuevas
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necesidades, y concede apoyo financiero para, ademas de 1los

proyectos del Reglamento anterior, a:

.
— Los proyectos de demostracion destinados al desarrollo de

’ 4
tecnicas de reciclado y de reutilizacion de residuos, incluidas

lag aguas residuales.

/
- Los proyectos de demostracion destinados al desarrollo de
’ ’ ’
tecnicas de localizacion y de rehabilitacion de emplazamientos

contaminados por residuos y/o sSustancias peligrosas.

/ ’
— Los proyectos con caracter de incitacion destinados a
7/
contribuir a la proteccion a al restablecimiento de los suelos
[}
amenazados o degradados ©por incendios, Ppor procesos de erosion y

4
por la desertificacion.
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IT1.4.2.- ESPARA

Puede decirse que la situacién del sistema de investigacién y
desarrollo en Espana se caracterizaba por la poca inversion de
recursos humanos y econémicos, descoordinacion 'y falta de
planificacién hasta que surge el Plan Nacional de Investigacién
Cient{fica y Desarrcllc Tecnoldgico creado por la llamada Ley de
la Ciencia, promulgada en abril de 1986.

Esta Ley, 13/86 de 14 de abril, de Fomento y Coordinaciéh
General de la Investigacién (53) encomienda a una Comision
Interministerial de Ciencia ¥y Tecnologfa (CICYT) la programacién
de las actividades de investigacién de los organismos dependientes

de la Administracién del Estado, mediante el Plan Nacional de

4 )
Investigacion Cient{fica y Desarrocllo Tecnologico.

El Plan Nacional establecera los grandes objetivos en
investigacign cient{fica y tecnolégica para periodos plurianuales,
y ordenarid las actividades dirigidas a su consecucion en programas
nacionales, programas sSectoriales, a realizar por los distintos
Ministerios con responsabilidades en esta materia y programas de

CCAA, gque sean financiados en todo o en parte por fondos estatales.

4
Entre los objetivos de interes nacional que esta Ley apunta

para ser realizados por el Plan Nacional se encuentran:
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‘ ) ]
"La conservacion, enriquecimiento y aprovechamiento optimo de
los recursos naturales". "El fomento de la salud, del bienestar

social y de la calidad de vida".

En su capitulo II trata de los Organismos pdblicos de
investigacién, considerando como tales: El Consejo Superior de
Investigaciones Cient{ficas, la Junta de Energia Nuclear, que en
esta Ley pasa a denominarse Centro de Investigaciones Energéticas,
Medicambientales vy Tecnolégicas, el Instituto Geolégico y Hinero
de Espafia, el Instituto Nacional de Tecnica Aeroespacial y el
Instituto Espaficl de Oceanografia, los cuales se regirén por esta
Ley ¥y por su legislacién especifica en cuanto no se oponga a ésta,
debiendo gestionar y ejecutar los Programas Nacionales Yy

Sectoriales que les sean asignados en el Plan Naciomnal.

E1 PLAN NACIONAL DE [INVESTIGACION CIENTIFICA Y DESARROLLO
TECNOLOGICO (I+D3)(54) es, pPues, el mecanismo bésico de
programacién, fomento ¥y coordinaCign con que cuenta el sistema de
ciencia y +tecnologfa. Integra todos aquellos programas de
investigacién y desarrollo definidos por su interes general o por

sSu importancia sectorial.

El Plan Nacional es plurianual, la primera fase cubre cuatro

afios: 1988-19891, =si bien es revisable, es un plan deslizante gue
/

introduce correcciones afioc a afio, a medida que el analisis y la

r
evaluacion de los distintos programas lo aconsejen.

Dentro de los Programas dque eh un principio componen esta

primera fase del Plan Nacional 1988-1891 ninguno se refiere
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/
expl{citamente al +tema medic ambiente y unicamente refiere como
pPropuestas, que podrian ser objeto de nuevos Programas Nacionales,

7
la desertizacion, investigacién forestal ¥y medio ambiente y salud.

El dia 28 de jumnio de 1989, el Secretario de Estado de
Universidades e Investigacio;, Juan Rojo, inauguré en la Escuela
Tecnica Superior de Ingenieros de Caminos, la Jornada de
Presentacién de los Programas Nacional y Europeos de investigaciéﬁ
en Medio Ambiente.

’

Estos programas son, el Nacional de Conservacion del

Patrimonio Natural y Procesos de Degradacién &mbiental (CPNYPDA),

por supuesto enclavado en el Plan Nacional de I+D, y los europeos

STEP y EPOCH ya comentados.

El Programa Nacional CPNYPDA para el trienio 1989-1991, se
centra en el estudio de 1os ecosistemas y su dinémica, de los
recursos que constituyen el patrimonio natural y de los procesos

’ ’
de degradacion y contaminacion ambiental que los alteran.
: , ,
Tiene como objetivos cientificos- tecnologicos:

;
— La desertizacion

!
La contaminacion

»
- Los sistemas acuaticos continentales

Los sistemas litorales

¢ ’ ’
Dentro del objetivo de la contaminacion, las areas tematicas
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que se incluyen son (95%5):

— Estudios de los procescs que condiciona la presencia,
/ rd -
transformacion, difusion y deposicion de contaminantes en medios

’ s
aereos, acuaticos o terrestires.

- Efecto de los contaminantes sobre los ecosistemas y sus
’ ’
componentes abioticos y conmunidades bioticas, ¥y sobre la salud

humana.
4

Dentro del objetivo de los sistemas acuaticos continentales,

’ 7
las areas tematicas que sSe incluyen son:

!
- Inventaric y caracterizacion estructural y funcional de los
4

diferentes sistemas acuaticos continentales incluyendo los

’
sistemas de agua subterranea ¥y sistemas endorreicos.

— Estudio de los diferentes procescs de degradacion y de su

'4
explotacion.
I ’

- Efectos de la temperatura sobre la degradacion biologica ¥y

mineral de las aguas continentales.
}
Las prioridades tecnologicas para proyectos concertados son:
!
— Control de la contaminacion en fuentes.

- Tecnologf{as para el tratamiento de residuos y efluentes.

- Tecnologia de vigilancia y control ambiental.
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Por otra parte, dentro del PROGRAM4A NACIONAL DE SALUD y
dentro del objetivo cient{fico~ técnico Toxicologfa, se incluye la
identificacion de factores de riesgo y evaluacién de los mismos,
especialmente en relacién con contaminantes por pPesticidas,

metales y residuos industriales y mineros.

La CICYT aprueba 1la segunda etapa del Plan Nacional de I+D
para el siguiente cuatrienio 1992-1995 desarrollando quince nuevos
programas teméticos {(56) con el fin de obtener un mayor grado de
concentracién ¥y eliminar posibles solapamientos, pero continﬂa
manteniendo los Programas del area de Calidad de Vida y Recursos

Naturales.

11.4.3.~ COHUNIDAD DE MADRID

7/
El Plan Regional de Investigacion de la Comunidad de Hadrid
(57}, fue presentado a la Asamblea de Madrid en junio de 1989, con

una vigencia de cuatro afios.

Por supuesto la politica regional en I+D debe, en primer
lugar, complementar la planificacion nacional y, en segundo lugar,

’ !
mantenerse muy proxima a la realidad de la region.
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Dentro de este Plan Regional se han establecido las areas de:
Hejora del Medioc Ambiente de la Regidﬁ y de la Calidad de Vida de

sus Ciudadanos.

Entre los programas que lo componen tenemos, en relacion al

medio ambiente, los siguientes:

- El1 Programa de InvestigaCién Medio Ambiental gque incluye:

. Defensa del paisaje ¥y equilibrio ecolégico
Proteccion del medio ambiente (Calidad de las aguas,
fenomenos atmosféricos ¥y calidad del aire, ¥ proteccién de los
suelos y de las aguas subterréneas).
’,
— El1 Programa de Aprovechamiento y Eliminacion de los

Residuos Urbanos e Industriales, que incluye:

. Reciclaje de residuos
4
Transformacion de residuos
. Estudios de viabilidad para la creacion de un servicio de

r r
informacion, control y gestion de los residuos urbanos.

- El Programa de Salud incluye, entre otros temas, el de

Salud Ambiental.

Tambien la Comunidad de Madrid ofrece ayudas a los proyectos

f !
de Investigacion y Desarrollo Tecnologico asi, por ejemplo, por
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Orden 347/1994, de 28 de marzo (58), se regula la concesion de
ayudas a pequefias y medianas empresas industriales para fomentar
el desarrollo tecnolégico y facilitar su adaptacién a la normativa

medicambiental.

’ /’
Es facilmente observable que la investigacion sobre Sanidad
4
Ambiental en Espafia esta "en mantillas", su exposicion ocupa Ppoco
/ ’
espacio en c¢omparacion con la exXtension que ha requerido la

exposicion de este tema referido a la CEE.

No en wvano, la investigacién sobre medio ambiente en Europa
se 'inicia en 1873 mientras que en Espaha, salvo pobres intentos
aislados, puede decirse que se afronta seriamente en 1989, este
retraso en el tiempo sSe acusa lggicamente, si bien la adhesion de
Espafia a la CEE en enero de 1986 permite concurrir a 1los
investigadores espafiocles a los programas mediocambientales de la

Comunidad e incluso acceder a su apoyos financiero.

I1.4.4.- ORGANISHMOS PUBLICOS DE INVESTIGACION

De acuerdo con la Ley 13/86 de 14 de abril, de Fomento y
Coordinacion General de la Investigacion, comentada anteriormente,
se consideran Organismos Publicos de Investigacion, relacionados

con el tema Sanidad Ambiental:

- Consejo Superior de Investigaciones Cientificas
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— Centro de Investigaciones Energéticas, Medioambientales y

£
Tecnologicas

- Instituto Nacional de Oceanografia

El CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS (C.S.I1.C.)

2

{58) es un Organismo Autonomo adscrito al Ministerio de Educacion
y Ciencia a través de la Secretaria de Estado de Universidades e

'
Investigacion.

El C.S8.1.C. tiene como objetivo primordial "Elaborar ¥
ejecutar proyectos de investigacién cientifica vy tecnolégica,
conforme a las directrices y objetivos del Gobierno en materia de
politica cientifica, as{ como los propuestos por el Plan Nacional
de Investigacion Cient{fica y Desarrollo Tecnologico".

Para el mejor cumplimiento de sus funcicones el C.S.I.C. podré
rarticipar en la creacion ¥y mantenimiento de unidades de
investigacion y desarrollo de cardcter mixto o de otro tipo,
mediante convenio, c¢con universidades u otras instituciones, dando

cuenta al Consejo General de la Ciencia y la Tecnologia.

Dentro del C.5.1.C. surge en 19920 el Centro de Ciencias Hedio
Ambientales (CCMA} como consecuencia de la reestructuracién ¥y
cambio de denominacion del Instituto de Edafologfa y Biologia
Vegetal de Madrid, orientando su experiencia investigadora hacia
el conocimiento cientifico y aplicado de los problemas

mnediocanbientales ocasicnados, bien por causas naturales 0
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antrgpicas (e20).

El CCHMA esta estructurado en siete Departamentos:
I's

— Conservacion de suelos

- Geoquimica y Mineralogia

~ Contaminacion y Quimica Ambiental

- Biologia Ambiental

- Fisiologfa y Bioquimica Vegetal

- Proteccion Vegetal

- Agroecologia

?
Tanto por sus lineas de investigacion como por su capacidad
r
tecnoldgica, el CCMA esta capacitado para realizar y colaborar en

estudios de impacto ambiental y auditor{ias medioambientales.

El CENTRO DE INVESTIGACIONES ENERGETICAS, HEDIOAMBIENTALES Y
TECNOLOGICAS (C.I.E.M.A.T.} es un Organismo autonomo adscrito al
Ministerio de Industria y Energia a traves de la Secretaria
General de la Energia y Recurscs HMinerales (81).

Ez un organismo pﬁblico de investigacién ¥ desarrollo
tecnolégico. Sus actividades se dirigen a la bﬁsqueda de

#
soluciones para mejorar la utilizacion de los recursos y sistemas

f
de generacion de energia existentes.

-

Desarrclla tambien programas de investigacion que permitan

disponer de altermnativas energéticas prestando, en ambos casos,
. r . .

especial atencion a los problemas de impacto ambiental que tales

actividades ocasionan.
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El C.I.E.M.A.T. =se organiza en cuatro Institutos, de acuerdo
con parcelas concretas de actividad: Energias Renovables, Medio

I'd
Arnbviente, Tecnolog{a Nuclear e Investigacién Basica.

El Instituto de Medio Ambiente tiene como objetivo la
[
realizacion de investigaciones, estudio:z=, apoyo técnico ¥
i
servicios en relacion con el control, el destinoc y los efectos de

v
los contaminantes de origen energetico.

E1l INSTITUTO NACIONAL DE OCEANOGRAFIA depende del Ministerio
de Agricultura, Pezca vy Alimentacién a traves de la Secretaria
General de ©Pesca Mar{tima, su cometido, como ya comentamos al

&
exponer la organizacion administrativa de dicho ministerio, es,

/
entre otros, la proteccion del medio marino.

P
fungue no se trate de un Organismo de investigacion

/s
propiamente dicho, sino mas bien de formacion y docencia, no puedo

dejar de mencionar a la ESCUELA NACIONAL DE SANIDAD.

La Escuela Nacional de Sanidad segun el R.D. 150/1821 de 1 de
/
febrero (82}, es un Organismo autonomo del Estado, adscrito al

V4
Ministerio de Sanidad y Consumo a traves de la Secretaria General

de Salud.

. /
Su finalidad es la realizacion de programas docentes y de

/ 4 rd
investigacion en los campos de la gestion ¥y direccion de Servicios

Sanitarios y de la Salud Péblica.
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IITX. ACTIVIDADES FARMAGCEUTICAS
FOTENCIAL MENTE CONTAMINMNADORAS

DEL. MEDIO ACUATICO CONTINENTAL



Como ya hemos expuesto repetidas veces a lo largo de esta
tesis es dificil deslindar un efecto contaminante exclusivamente
/

del medio atmosférico, 0 del medio acuatico o del suelo, ya que

4 rd

antes o despues sSi un medio esta contaminado esta contaminacion

/

“contaminara", valga la redundancia, a los otros medios. Ello es
' ’

especialmente valido para el medio acuatico Yya gque el agua de

4
lluvia arrastra los contaminantes de la atmosfera y del suelo

[}
vertiendolos en el cauce receptor correspondiente.

Conscientes de ello, hablarenos de las actividades

/
farmaceuticas potencialmente contaminadoras en general, si bien
trataremos mas en particular de su posibl efecto contaminante

/
sobre el medio acuatico continental.

III.1.- MARCO LEGAL

E1l Reglamento de Actividades Molestas, Insalubres, Nocivas y
Peligrosas (1), aprobado por Decreto 2414/1961, de 30 de noviembre,
aplica la denominacion de "actividades" indistintamente a
instalaciocnes, establecimientos, actividades, industrias o

/
almacenes, ya sean oficiales o particulares, publicos o privadocs.

/
Pues bien, para considerar que actividades farmaceuticas son

potencialmente contaminadoras recurrimos, en primer lugar, a las
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’
conideradas en la legislacion vigente.

ITI.1.1.—- REGLAMENTO DE ACTIVIDADES

En el Anexo 1 del citado REGLAMENTC DE ACTIVIDADES MOLESTAS,

INSALUBRES, NOCIVAS Y PELIGROSAS figura el Nomenclador anejo a
/

dicha Reglamentacion, en el que consta en relacion a la actividad

/
farmaceutica lo siguiente:

'
- La fabricacion de medicamentos qufmicos as{ como la

. ! Lo . .
fabricacion de productos farmaceuticos para veterinaria, se
clasifican c¢omo Actividades HMolestas cuando se produzcan gases

irritantes y de mal olor.

f
— La fabricacion de medicamentos qufmicos asi como la

4 4 /
fabricacion de medicamentos biologices, incluidos los antibioticos,
se clasifican como Actividades Insalubres y Nocivas cuando exist

vertido de aguas contaminadas.
’
- La fabricacion de medicamentos qufmicos, de especialidades
! ’
farmaceuticas y de productos farmaceuticos para veterinaria se

consideran Actividades Peligrosas a los efectos de esta ley cuando

utilizan materias inflamables.

— Asf{mismo los almacenes al por mayor de art{culos

4
farmaceuticos cuando existan productos inflamables.

Dado que, desde un punto de vista legal, se entiende por

230



Industria Farmacgutica (2! tanto la produccién de especialidades
farmacéuticas como la fabricacién de materias primas de uso
farmacéutico, y segﬁn la Ley del Medicamento (3) se define
"materia prima" como ¢ "Toda sustancia- éctiva o inactiva-—
empleada en la fabricacién de wun medicamento ya permanezca
inalterada, se modifique o desaparezca en el transcurso del
procesoc"”", podemos deducir gque seg&n el Reglamento de Actividades
tanto la industria farmacéhtica comc los almacens al por mayor de
art{culos farmacéuticos son actividades potencialmente molestas,

insalubres, nocivas y peligrosas o, dicho de otroc modo, son

actividades potencialmente contaminadoras.

Consecuentemente, les son aplicables el articulo 238 de este
Reglamento gque dice textualmente: "Cuando se pretenda establecer
una actividad que pueda resultar calificada entre las comprendidas
en este Reglamento, y desde luego todas las que figuran en el
nomenclador, seré solicitada la licencia municipal exigida por la
legislacién de Régimen Local mediante instancia dirigida al
Alcalde correspondiente, acompahada de tres ejemplares del
proyecto ¥y de una Memoria, en que se describirgn con la debida
extension y detalle las caracter{sticas de la actividad, posible
repercusién sobre la sanidad ambiental y sistemas correctores gue

’
habran de wutilizarse, con eXxpresion de su grado de eficacia y

garantia de seguridad".

II1.1.2.- LEGISLACION MEDIO AMBIENTAL SECTORIAL

1)
Si revisamos la legislacion medicambiental referente a los
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distintos medios, encontramos, asimismo, gue la industria

farmaceutica es potencialmente contaminadora de todos ellos, asi:
IT1.1.2.1.— MEDIO AMBIENTE ATHOSFERICO

El1 Decreto B833/1875, de 22 de diciembre (4), por el que se
desarrolla la Ley 38718972 de Proteccion del ambiente atmosfe}ico,
incluye en su patélogo de actividdes potencialmente contaminadoras
de la atmésfera, Anexo II: Las "Industrias quimicas y conexas" en
cuanto gque emitan algunos de los gases contaminantes incluidos en
el Anexo III (anh{idrideo sulfuroso, mondxido de carbono, éxido de
nitrégeno, hidrocarburos, polvos- particulas sedimentables Yy
particulas en suspensién— y humos (Grupo A), o bien produzcan
algunas de las sustancias inorgénicas ¥ orgénicas gue cita, entre
las gque destacamos por su Pposible Vinculacién a la industria
farmaceutica *La industria organica de base e intermedia" con
produccién de fenol, cresoles, piridina, aminas,...(Grupo B},

s 4 ’ ’ ’ -
aromaticos nitrados, acidos formico, acetico, oxXalico, adipico,
lgbtico, salicilico, maleico y ftilico, anhidridos acético,

maleico y ftalico (Grupo C).

/
La Orden 18 de octubre de 19768 (5) scbre prevencion y

correccién de la contaminacién industrial de la atmdﬁfera, tiene
por objeto establecer las normas necesarias sobre varios aspectos
fundamentales relacionados con el anterior Decreto 833/1975 y que
caen dentro de 1la conmpetencia del Ministero de Industria. Entre
ellos cabe destacar las normas de procedimiento de autorizacion de
instalacién y vigilancia de funcionamiento de las instalaciones

industriales dependientes del Ministerio de Industria.
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En su émbito de aplicacidh, art. 1, dice: "La presente Orden
regula la instalacién y funcionamiento de las actividades
industriales dependientes del Ministerio de Industria incluidas en
el catglogo de actividades ©potencialmente contaminadoras de la
atmoSfera que se contine en el Anexo II del Decreto 833/1975, de B
de febrero, en cuanto se refiere a su incidencia eh el medio
ambiente atmosférico, sin perjuicio de las prescripciones que le
sean aplicables del Reglamento de Actividades Molestas, Insalubres,
Nocivs y Peligrosas de 30 de noviembre de 1981 y disposiciones
complementarias. A tal efecto, el Finisterio de Industria
determinaré los sistemas y mnedios de control, vigilancia e
inspeccién de dichas actividades, al objeto de prevenir, vigilar y
corregir la emisio% de contaminantes a la atmégfera desde fuentes

fijas de origen industrial."

Dichas actividades industriales calificadas Como

f 4
potencialmente contaminadoras de la atmosfera requeriran, para su

! ! ’
instalacion, ampliacion, modificacion 0 traslado - con
independencia de otras autorizaciones administrativas
!
reglamentarias - la aprobacion por el Ministerio de Industria de

/!
las medidas anticontaminacion necesarias, al objeto de limitar la

! I
emision de contaminantes a la atmosfera a los niveles exigibles.
Dependiendo del grupo en el gue se encuentren comprendidas
s
las distintas actividades industriales la aprobacion del proyecto

sigue distintas vias administrativas.

!
Entiendo gque 1la industria farmaceutica, salvo excepciones,

2
caso de incluirse en el catalogo de actividades potencialmente
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contaminadoras de la atmésfera, cabria enclavarla en el Grupo C,
en cuyoc caso le atane el apartado 4 del art. 7 que dice: "Los
proyectos de instalaciones comprendidas explicitamente en el grupo
C del catélogo de actividades potencialmente contaminadoras de la
atmdﬁfera, as{ como las instalaciones no clasificadas como
contaminantes y que por razon de la importancia de sus efluentes
gaseosos sean incluibles en el mismo, podrén instalarse, ampliarse,
modificarse o trasladarse libremente en lo que se refiere a los
aspectos de contaminacion atmosfé}ica, s5in mas requisito que la
declaracién formal ante la correspondiente Delegacién Provincial
del Ministerio de Industria de que el proyecto se ajusta a la

rd
normativa vigente en materia de Proteccion del ambiente

’

7 /
atmosferico, 1o que sera verificado durante la inspeccion previa a

,
la autorizacion de puesta en marcha y funcionamiento".
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I11.1.2.2.- SUELQ, RESIDUOS TOXICOS Y PELIGROSOS

La Ley 20/1988,de 14 de mayo (6), Basica de Residuos Toxicos

I
y Peligrosos incluye en la Relacion de sustancias o materias

p
toxicas y peligrosas
Los compuestos

Las sustanci

y/0 nuevas cuyos efec

El Real Decret
aprueba el Reglamen

especifica como Act

de su Anexo:
, »
farmaceuticos
as qufmicas de laboratorio no identificables

tos sobre el medio ambiente no sean conocidos.

o 833,1988, de 20 de julioc (7)), por el gque =e
4
to para la ejecucion de 1la Ley 2071886

4
ividades que pueden generar residuosS toxXicos Yy

peligrosos (codigo A):

La fabricacién
La fabricacién
La fabricacién
As{mismoc especi

(codigo B) dentro

los siguientes:
Generai farmac
Productos de f
Productos biol
Productos de s
Formulacidn de
Investigacién
Hezcla

Incinerador

/
de productos farmaceuticos y plaguicidas
-~
de productos farmaceuticos de base
4
de especialidades farmaceuticas
fica como procesos generadores de residuos

’ ’
de la fabricacion de productos farmaceuticos,

’
euticos
4
ermentacion
' r
cgicos y de extraccion natural
J . g s
intesis quimica

productos

ré
farmaceutica
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./ e L .
Fermentacion antibioticos y enzimas
7 ’
. Filtracion de antibioticos
Id
Refino de antibioticos ¥y enzimas
! ’
. Preparacion y dosificacion de scluciones y emul=siones
. Sintesis
. Envasado y lavado
f
. Fabricacion de jarabes y pomadas
’
. Fabricacion de inyectables y liquidos
’ ’
. Fabricacion hematologicos
. Fraccionamiento plasma humano
. Secado
' ’
. Grageados preparacion comprimidos (F. solidas)
. Granulado
, , 7/
. Precipitacion de geles
o
. Extraccion
. Descalcificador
/
. Recuperacion disolvente
! /
. Produccion agua osmotica

I Id
. Reutilizacion y/o eliminacion de productos caducados

Dentro de 1los tipos genéricos de residuos peligrosos (coedigo
L (liquido) P (lodo} S (=so0lido) G (gas licuado o comprimidol},
incliuye:

. Los productos farmacéuticos, nedicamentos, productos
veterinarios

. Las sustancias quimicas no identificadas y/o nuevas gue
provienen de actividades de investigacign, de desarrollo y de
ensefianza, y cuyos efectos sobre el hombre y/o0 sobre el medio

anbiente son desconocidos.
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4
Dentro de los constituyentes gue en funcion de las cantidades,
4 ’
concentracion Yy forma de presentacion del residuo le pueden dar
'
caracter toxico y peligroso (codigo C) vuelven a incluirse:
4
Los compuestos farmaceuticos o veteriharios
. Las sustancias quimicas de laboratorio no identificables

y/0 nuevas cuyos efectos sobre el medio ambiente no sean conocidos.

4
Id
Es decir, la industria farmaceutica genera residuos toxicos ¥y

peligrosos, en los procesos que se especifican, bien como tales
residuos o bien como constituyentes (por ejemplo, de aguas de

lavado).

s
Una wvez establecido esto, y segun sSe indica en este Real

7 I
Decreto, la instalacion, ampliacion o reforma de la industria
’ I / ’
farmaceutica requerira la autorizacion del organc competente,
’
debiendo presentar un estudic sobre cantidades e identificacion de
7 rd
residucs, segun sSe indica en su Anexo I, prescripciones tecnicas,

Fd r
precauciones que habran de +tomarse, lugares ¥y metodos de

’
tratamiento y deposito.

I11.1.2.3.— MEDIO AMBIENTE ACUATICC CONTINENTAL

La Ley 2971985, de 2 de agosto, de Aguas (8) indica que "Toda

4

actividad susceptible de provocar la contaminacién o degradacion
I'd

del dominio publico hidréulico y, en particular, el vertido de

aguas y de productos residuales susceptibles de contaminar las
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14
aguas continentales requiere autorizacion administrativa', si bien

e N
no hace alusiocn a actividades concretas.

’
Para la +tramitacion de concesiones y autorizaciOnes que
! ’
afecten al dominio publico hidraulico y pudieran implicar riesgos
rs
para el medioc ambiente, se hace preceptiva la presentacion de una
/
evaluacion de sus efectos, ¥ en las autorizaciones de vertidos
/ /
quedaran reflejadas las instalaciones de depuracion necesarias y
los elementos de control de su funcionamiento, asi como los
. . e .
l1{mites que se impongan a la composicidn del efluente y el importe

del canon de vertido.

El ZReal Decretoc 849-1986, de 11 de abril (9), por el gque se
aprueba el Reglamento del Dominio Pdﬁlico Hidréulico, si incluye
alusiones mas o menos directas a la industria farmacéhtica, as{ en
la Seccion 11, sobre "Alumbramiento vy utilizaCién de aguas
subterrd%eas“ plantea, en el caso de sobreexplotacién de acuiferos,
la determinacio%, por el Organismo de cuenca, de per{metros de

’ P -’
proteccion del acuffero en los que sera necesaria su autorizacion
para la realizacién de obras de infraestructura, extraccioﬁ de
aridos u "otras actividades e instalaciones" que puedan afectarlo,

tanto en cuanto a la cantidad como a la calidad de las aguas

/
subterraneas.

Entre estas instalaciones o actividades sehnala explicitanmente:
Actividades industriales: Almacenamiento, transporte y
tratamiento de hidrocarburcs 1fquidos o gaseosos, productos

4
quimicos, farmaceuticos y ...".
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f 4
De manera generica, en la clasificacion de actividades
"
industriales para establecer la naturaleza del vertido en orden a
deducir la carga contaminante conputable a efectos del canon de

vertido, incluye en la Clase 2 a la Industria qufmica.

Este Reglamento desarrolla 1lo estipulado en la Ley de Aguas
I ’ 1

en cuanto a la proteccion del dominio publico hidraulico y la
calidad de las aguas continentales.

As{, especifica los requisitos exigidos a los estudiocs de

/ /
evaluacion requeridos para la tramitacion de concesiones Y
! ! t
autorizaciones, los cuales identificaran, preveran y valoraran las
consecuencias o efectos gue las obras o actividades que el
peticionario pretenda realizar puedan causar a la salubridad y al
bienestar humanos y al medio ambiente, incluyendo las cuatro fases
siguientes:
/

a) Descripcion ¥ establecimiento de las relaciones

causa-efecto.
/ ’
b)Y Prediccion y calculo en su caso de los efectos y
!
cuantificacion de sus indicadores
!

c) Interpretacion de los efectos

d) Previsiones a medio y largo plazo y medidas preventivas de
efectos indeseables.

4

Estos estudios deberan ser redactados por titulado superior

competente.
/

Los estudios de evaluacion de efectos medicambientales

contenidos en las peticiones de concesiones o autorizaciones se

’ ’

;

veran sometidos a la +tramitacion normal regulada para estos,
I

debiendc ser recabados los informes correspondientes, en relacion

4
con la afeccion a la salud o al medio ambiente, si por la {ndole
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de la obra o accion previstas por el peticionario, as{ lo estimara
el Organismo de cuenca.
/ ’
Fara 1la obtencion de la correspondiente autorizacion
administrativa de vertido se presentaré una solicitud por el
titular de la actividad que, al menos, contendrg los siguientes
extremos:

a) Caracterfsticas detalladas de la actividad causante del

vertido.
] /
b} Localizacion exacta del punto donde se produce la
! ’ e
evacuacion, inyeccion ¢ deposito de las aguas o productos

residuales.

¢) Caracter{sticas cuantitativas y cualitativas de los
vertidos.

41 Descripcién sucinta de las instalaciones de depuraCiéh o}
eliminacioa, en su caso, Yy de las medidas de seguridad en

r
evitacion de vertidos accidentales.

? /
Las obras e instalaciones de depuracion o eliminacion seran
}
las necesarias para que el grado de depuracion sea el adecuado al

grupo de calidad establecido para el medio receptor.

'
Para asegurar una proteccion eficaz de los medios receptores
!
respecto de la contaminacion que pudieran ocasionar los productcs
/
contenidos en los vertidos, se establece una primera relacion de
- / -
sustancias, elegidas en razon a su toxicidad, persistencia o
’ /
bioacumulacion y una segunda relacion de sustancias nocivas, Cuyos
’ ’
efectos se graduan segun el tipo y caracteristicas del medio
receptor afectado, ambas relaciones, I y II, figuran en el anexo a

este t{tulo y ya fueron incluidas en el capitulo primero de esta
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/
tesis. No vamos, por tanto, a insistir en ellas unicamente indicar

4
que las autorizaciones de vertido limitaran rigurosamente las
7
concentraciones de las sustancias figuradas en la relacion I ¥
4 2 .
respectoc de las =sustancias de la relacion II, las autorizaciones
4
se sujetaran a las previsiones que contengan los Planes

4
Hidrologicos de cada cuenca.

Las autorizaciones administrativas sobre establecimiento,
f
modificacion ¢ traslado de instalaciones ¢ industrias que originen
/
o puedan originar vertideos sSe otorgaran condicionadas a la

/ /
obtencion de la correspondiente autorizacion de vertido.

y; /
Las autorizaciones de vertido tendran en todo caoc &l caracter

3+ ' .
de previas para la implantacion y entrada en funcionamiento de la
industria o© actividad que se +trata de establecer, modificar o

/
trasladar, ¥y en cualquier caso precedera a las licencias que hayan

de otorgar las autoridades locales.



V4
Las restantes normativas existentes en relacion a la

’ ’
proteccion del medio acuatico continental, entendemos gque no
afectan de una manra directa o especifica a la actividad

! I'4
farmaceutica, por cuanto unas se refieren ,Come ya Se exXpresc en

I
el capitulo I, a la calidad de 1las aguas segun su destino

(producciéh de agua potable, aguas de baho, aguas pisc{colas),
detalle que si{ habra que tener en cuenta en las obras e
instalaciones de depuracign o eliminaci&n de los vertidos, para
que "el grado de depuracio% sea el adecuado al grado de calidad
establecido para el medi¢c receptor" segdﬁ las especificaciones,

] r
comentadas anteriormente, para la obtencion de la autorizacion de

vertido.

El otro grupo de normativas restantes, recordemos gue se
referfan a los valores 1l{mite para las normas de emisién,
ocbjetivos de calidad para el medio acuético afectado y condiciones
de control vrelativos a determinadas sustancias nocivas o
peligrosas contenidas en los vertidos de aguas residuales, en
concreto de las sustancias incluidas en las listas I y II del

H
Anexo del Reglamento del Dominio Pﬁblico Hidraulico. Dentro de las

sustancias incluidas, de momento las normativas elaboradas han

sido las correspondientes a : nercurio, cadmio,
Hexaclorociclohexano, tetracloruro de carbono, DT,
pentaclorofenol, aldri{n, dieldri{n, endr{n, isodrin,

hexaclorobenceno, hexaclorobutadieno, cloroformo, 1-2 dicloroetano,

tricloroetileno, percloroetileno y triclorobenceno.
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De estas sustancias solamente estan relacionadas con algunas
actividades farmacéuticas el mercurio, tetracloruroc de carbono,
cloroformo, 1,2- dicloroetano, tricloroetileno y percloroetilenc.

En casoc positivo, deberé atenerse a las normas de emisi&%,
objetivos de calidad y metodos de nedicién de referencia referidos
a estas sustancias, en los vertidos de aguas residuales.

asi para el mercurio ¥y el tetracloruroc de carbono la
normativa aplicable a los vertidos en aguas residuales esté
contenida en la Orden de 12 de noviembre de 1887 (10), para el
cloroformo, en la Orden de 132 de marzo de 1989 (11) y para el 1,2-

dicloroetano, tricloroetileno y percloroetilenc, en la Orden de 28

de junio de 1991 (12},
I11.1.3.— IMPACTO AMBIENTAL

/7 / /
Por wultimo, revisamos la legislacion sobre evaluacion de

impacto ambiental, en 1lo que pueda incidir sobre la actividad

!
farmaceutica.

La hemos dejado exprofesc para el final porque, como ya
veremos, hace un tratamiento conjunto de las posibles
contaminaciones de todos los medios por las distintas actividades,

aludiendo y compaginandc las anteriores normativas mas parciales.

El Real Decreto Legislative 1302/1988, de 28 de junio (13},
/
de Evaluacion de Impacto Ambiental se reconoce internacionalmente
F
como el instrumento mas adecuado para la preservacion de los

recursos naturales y la defensa del medioc ambiente, al tener en
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cuenta todos los aspectos derivados de la actividad proyectada

t
enjuiciandolos desde una perspectiva global e integrada.

Con anterioridad a este Real Decreto las evaluaciones de

impacto ambiental estaban reguladas en Espafia de modo fragmentario,
/

con una valoracion marginal dentro de las normas sectoriales de

diferente rango.

Asi el Reglamento de actividades clasificadas de 30 de
noviembre de 18681, anteriormente comentadc, vimos gque regulaba sus
repercusiones para la sanidad ambiental y proponfa sistemas de

!
correccion.

La Orden del Ministerio de Industria de 18 de octubre de 1976,
para proyectos de nuevas industrias potencialmente contaminadoras
de la atmésfera y ampliacién de las existentes, inclufa un estudio
de los mismos al objeto de enjuiciar las medidas correctoras
previstas y evaluar el impacto ambiental, conectadas a los planes
de restauracian de los espacios naturales afectados @por las

actividades extractivas a cielo abierto.

Finalmente, la lLey de Aguas de 2 de agosto de 1885 impone con
carécter preceptivo que, en la tramitaci&n de las concesiones ¥y
autorizaciones que afecten al dominio pd£lico hidréﬁlico y a la
vez impliquen riesgos para el wmedio ambiente, Sea necesaria la

r !
presentacion de una evaluacion de sus efectos.
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Pues bien, este Real Decreto 1302/1888 de Evaluaciéﬁ de
Impacto Ambiental incluye entre la relaCién de actividades
sometidas a evaluacién la de "Instalacicnes quimicas integradas",
especificéﬁdose en el Reglamento para la ejecucién de este Real
Decreto (aprobado por Real Decreto 1131-/1988, de 30 de septiembre
{14)), que por integraCién se entenderd "la de aquellas empresas
que comienzan en la materia prima bruta ¢ en productos qufmicos
intermedios y su producto final es cualquier producto guimico
susceptible de utilizacién Posterior comercial o de integraci&n en

L
un nuevo proceso de elaboracion”.

4
La industria farmaceutica entiendo que queda, por tanto,
/
incluida en esta relacion de industrias cuya actividad debe ser

f
sometida a evaluacion.

Y continﬁa, "cuando la instalacion qufmica integrada pretenda
ubicarse en una localizacion determinada en la que no hubiera un
conjunto de plantas quimicas preexistentes, quedaré sujeta al
presente Real Decreto, sea cual fuere el producto quimico objeto

f
de su fabricacion".

"Cuando la instalacidn gquimica—-integrada pretenda ubicarse en
una localizacién determinada en la que ya exista un conjuntc de
plantas quimicas, quedaré sujeta al presente Real Decreto si el o
los productos quimicos que pretenda fabricar esten clasificados
como tOXicos o© peligrosos, segﬁn la regulacién que a tal efecto
recoge el Reglamento sobre declaracién de sustancias nuevas ,
claSificacién,envasado y etiquetado de sustancias peligrosas (Real
Decreto 221671985, de 28 de octubre y Orden de 9 de diciembre de

1992)) ya recogidos en el capitulo I de esta tesis.
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4
La evaluacion de impacto ambiental debe comprender al menos,

la estimacién de los efectos sobre la pohlacién humana, la fauna,

la flora, la vegetaciéﬁ, la gea, el suelo, el agua, el aire, el

clima, el paisaje y la estructura y funcién de los ecgsistemas
presentes en el area previsiblemente afectada.

’

De esta forma, los proyectos consistentes en la realizacion

de obras, instalaciones o de cualquier otra actividad comprendida

en el Anexo del Real Decreto legislativo 1302/1986 citado, deberan

rd
incluir un estudioco de impactoc ambiental que contendra, al menos,

los siguientes datos:

r
. Descripcion del proyecto y sus acciones

” ’
. Examen de alternativas tecnicamente viables y justificacicn

de la solucién adoptada

!
. Inventario ambiental y descripcion de las interacciones

!
ecologicas o ambientales claves

' ’
. Identificacion y valoracion de impactos, tanto en la

f
solucion propuesta como en sus alternativas

. Establecimientoc de medidas protectoras y correctoras
. Programa de vigilancia ambiental

. Documento de sintesis.
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Ve
Descripcion del Pproyecto ¥y sus acciones.-—

? ’
La descripcion del proyecto y sus acciones incluira:
o

. Localizacion.

7 ’

. Relacion de todas las acciones inherentes a la actuacion de
que se trate, susceptibles de producir un impacto sobre el medio
ambiente, mediante un examen detallado tanto de la fase de su

4
realizacion como de su funcionamiento.
] / »
. Descripcion de los materiales a utilizar.
» a / .
. Descripcion, en =su caso, de 1los tipos, cantidades ¥y
’
composicion de 1los residuos, vertidos, emisiones o cualquier otro
’
elemento derivado de la actuwacion, tanto sean de tipo temporal
/
durante la realizacion de la obra, o permanentes cuando ya este

-
realizada y en operacion.

I
Inventaric ambiental y descripcion de las interacciones

/
ecologicas y ambientales claves.-

/ 7
Este inventario y descripcion comprenderat
. Estudio del estado del lugar vy de Sus condiciones
, &
ambientales antes de la realizacion de las obras, as{ como de los

Id
tipos existentes de ocupacion del suelo y aprovechamiento de otros

Tecursocs naturales, teniendo en cuenta las actividades
preexistentes.
’ /
. Identificacion, censo, inventario, cuantificacion y, en su
caso, cartografia, de +todos los aspectos ambientales que puedan

?
ser afectados por la actuacion proyectada.
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4 ’
. Descripcion de las interacciones ecologicas claves y su
/
justificacion.
4 !

. Delimitacion y descripci6 cartografica del +territorio o
cuenca espacial afectada por el proyecto para cada uno de los
aspectos ambientales definidos.

4
. Estudio comparativo de la situacion ambiental actual y
!
futura, con ¥y sin la actuacion derivada del proyecto objeto de la

!
evaluacion, para cada alternativa examinhada,.
’ e
Identificacion y valoracion de impactos.-

Se distinguirén ios efectos positivos de los negativos; los
temporales de los permanentes; los simples de los acumulativos y
sinérgicos; los directos de los indirectos; los reversibles de los
irreversibles; los recuperables de los irrecuperables; los
periédicos de los de apariCiah irregular; los continucs de los
discontinuos.

Se indicarén los impactos ambientales compatibles, moderados,

severos Yy criticos que Se ©prevean Ccomo consecuencia de la

I
ejecucion del proyecto.
Propuesta de medidas protectoras y correctoras.-—
7
Se indicaran las medidas previstas para reducir, eliminar o
compensar los efectos ambientales negativos significativos, as{
como las posibles alternativas existentes a las condiciones

inicialmente previstas en el proyecto.

Programa de vigilancia ambiental.-
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4
El programna establecera un sistema que garantice el
cunplimientoc de las indicaciones ¥y medidas, protectoras Yy

correctoras, contenidas en el estudio de impacto ambiental.
Documento de sintesis.-

4
El documentoc de s{ntesis comprendera en forma sumaria:
. Las conclusiones relativas a la viabilidad de las
actuaciones propuestas.
7’
. Las conclusiones relativas al examen Yy eleccion de las
distintas alternativas.
. La propuesta de medidas correctoras y el programa de
/
vigilancia tanto en 1la fase de ejecucion de la actividad

proyectada como en la de su funcionamiento.

En la Disposicién adicional de este Reglamento se conjugan
las diversas regulaciones sobre 1los Estudios y Evaluaciones de
Impacto Ambiental contenidas en el Real Decreto Legislativo
1302/1886 y en el presente Reglamento con los ya previstos en las
distintas regulaciones sectoriales de la siguiente forma, en lo

que a nosotros concierne:

"El establecimiento de nuevas actividades industriales
potencialmente contaminadoras de la atmésfera ¥ la ampliacién de
1s existentes, cuando sSe trate de actividades recogidas en el
Anexo del Real Decreto 1302/1886, de 28 de junio, se regirén por

dicho Real Decreto y por el presente Reglamento y, en lo que no se

les oponga, por el Decreto 83371975 de 6 de febrero, y la Orden de
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18 de occtubre de 1976".

"En materia de actividades clasificadas cComo molestas,
insalubres, nocivas y peligrosas, el proyecto tecnico y la memoria
descriptiva a qu se refiere gl articulo 29 del Decreto 2414/1861
de 30 de novienmbre, contendran preceptivamente el Estudio de
Impacto Ambiental, que se someteré al procedimiento administrativo
de evaluacién establecido en el ©presente Reglamento de.forma
previa a la expedicién de la licencia municipal, Siempre que se
trate de actividades contempladas en el anexo del Real Decreto

Legislativo 1302,/1986, de 28 de junio.

ITII.1.4.- LEGISLACION INDUSTRIAL

/
Por ultimo, hay que incluir las normativas del HINISTERIO DE
INDUSTRIA Y ENERGIA =sobre la industria farmacéuiica gue tengan

incidencia directa o indirecta sn €l tema que nos ocupa.

As{ el Real Decreto 380/1980, de 22 de febrerc (15), que
!
define el sector industrial farmaceutico diferenciando claramente
!
gl subsector de especialidades farmaceuticas del de materias
/ .

primas para usc farmaceutico, dispone que el Ministerio de
rd

Industria y Energia, teniendo en cuenta la calificacion del

Ministerio de Sanidad ¥y Seguridad Social sobre actividad
z

terapeutica de los pPproductos farmacéuticos. determinara las

I
sustancias y productos gque sSe consideraran materias primas de uso

’
farmaceutico.
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Esta relacién seria de gran ayuda como base o punto de
partida para catalogar la industria farmaceutica en cuanto a la
nocividad o peligrosidad de los potenciales contaminantes que
pudiera generar, sin embargo, esta relacién no ha sido elaborada
por lo gque contin&a en vigor, segun indica la disposicién
transitoria del <c¢itado Real Decreto, la 1lista de sustancias y
productos considerados como materias Pprimas de uso farmacéutico
contenida en una disposicién anterior, concretamente la Orden del
Ministerio de Industria de 30 de septiembre de 1975 (18) y que

J

/
reproducimos & continuacion, aunque logicamente, dado el tiempo

/
trascurrido habra que tomar con reservas.

- Alcoholes y fenoles: Mentol, Terpineol, Eucaliptol,

Guayacol y sulfoguayacolato potasico, Timol y sus sales.

-~ Amino—-alcoholes: Colina, metil- colina, acetil- colina y

sus sSales y derivados.
- Aldehidoes: Cloral.

- Cetonas y quinonas: Alcanfor de origen sintetico, Quinonas,

’
Antragquinonas y Cumarinas de uso farmaceutico.

! 14
- Acidos: Barbiturico, Gluconico, sSus sales vy esteres,
[ /
Acetil- salic{lico, Glicerofosforico y sus sales, Glicirricetico y

sus sales.
- Hidracidas del acido isonicot{nico.

I4
~ Sales de amonio cuaternario de uso farmaceutico.
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L
- Compuestos heterociclicos incluidos los acidos nucleicos de

,r
use farmaceutico.

/
— Sulfamidas de usos farmaceuticos.

/!
- Vitaminas y provitaminas naturales o sinteticas.

7
-~ Hormonas naturales o sinteticas.

7
— Enzimas de uso farmaceutico.

! 7
— Heterosidos naturales o sinteticos.

Y
— Alcaloides naturales o sinteticos.

4 / F)
- Antibioticos naturales, sinteticos 0 semisinteticos.

4 /
— Productos opoterapicos, extractos de glandulas, suerocs,

vacunas, toxinas y cultivos.

As{mismo el citado Real Decreto 380/1980, dispone que las
industrias farmacéuticas deberan cumplir las condiciones té%nicas
en relacidn con una correcta fabricacion industrial exigibles a
las instalaciones de fabricaci&h de productos destinados a uso

4
farmaceutico que sefiale el Ministerio de Industria y Energ{a.

LLa Orden de 30 de abril de 1880 (17) que regula el Registro
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de Empresas dedicadas a la Industria Farmacéutica. de manera
transitoria, hasta que, en coordinacién con el Ministerio de
Sanidad y Seguridad Social se desarrollen dichas condiciones
técnicas indica que las Empresas que pretendan inscribirse o
modificar su inscriPCiéh en el Registro de Empresas dedicadas a la
Industria Farmacéutica, deberén presentar una Memoria en la que
especifiquen las condiciones tébnicas que cum—plirén sus
industrias, las cuales se referirén, entré otras, a las normas,
dispositivos y medidas para evitar la agresividad de naturaleza
quimica o bioldéica, derivada del caracter especificamente
farmacéutico de la actividad industrial, sobre el ambiente de

trabajo o el medio ambiente.

El Ministerio de Industria y Energf{a continua sin sefialar
dichas condiciones tébnicas, aunque la Ley de Industria 21,1992,
de 18 de julio (18), wvuelve a incidir sobre este tema. En esta Ley
se incluyen dentrc de su ambito las actividades industriales
relativas al medicamento Yy la sanidad pero deja pendiente de una
reglamentacién posterior la determinaCioh de las actividades
industiales de alto riesgo potencial, contaminantes o nocivas y
las condiciones teénicas 0 requisitos de seguridad que deber;n

1]
reunir y que se estableceran en los Reglamentos de Seguridad.
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ITI.1.5.~ LEGISLACION DE LA COMUNIDAD DE MADRID

La Comunidad de Madrid, mediante la Ley 10-/1991,de 4 de abril
(193, para la Proteccién del Medio Ambiente, establece un sistema
de normas adicionales de proteCCién del medio ambiente en esta

!
Comunidad, en el marco de la legislatura basica del Estado.

4
Las medidas de proteccion medicambiental establecidas por la
!
legislacion del Estado se articulan, como ya hemos visto,

siguiendo dos lineas fundamentales:

Evaluacién dellmpacto Ambiental.

Calificaci&n Ambiental.

El titulo IV de esta Ley regula la vigilancia y disciplina
ambiental comoc garantfa ineludible de la eficacia préctica de la
norma, =sancionando tanto su incumplimientoc como cualquier agresioh
que pueda afectar a la calidad del medio ambiente. Este segundo
aspecto de caracter innovador, constituye un mecAnismo de cierre
del sistema protector.

/

En sus Anexos se relacionan las actividades que deberan

!
someterse a los procedimientos de Evaluacion de Impacto Ambiental

y de Calificacion Ambiental.
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rd
As{ en lo concerniente a la actividad farmaceutica tenemocs:

'
- Actividades que deberan someterse a Evaluacion de Impacto

Ambiental:

a)anexo 1. Legislacign del Estado. Los proyectos, obras,
instalaciones y actividades pu%licas 0 Pprivadas que ya estaban
incluidas en el Real Decreto Legislativo 1302/1988, de 28 de junio,
de Evaluacion de Impacto Ambiental y especificadas en el Anexo 11
del Real Decreto 113171988, de 30 de septiembre, por el que se
aprueba el Reglamento para la ejecucién del Real Decreto
Legislativo. Recordemos que inclufa las Instalaciones quimicas

integradas.

blAnexc II. Comunidad de Madrid:

. Instalaciones de almacenamiento de productos guimicos en
suelo no urbanizable.

/
. Laboratoria o centros de experimentacion de procesos.
. !l s
. Industrias farmaceuticas.
/
- Actividades que deberan someterse a Calificacion Ambiental:

a) Anexo III. Agencia de Medio Ambiente:

4
. Almacenes al por mayor de articulos farmaceuticos y

productos quimicos.

b) Anexo IV. Competencia Municipal (si se trata de

Municipios de mas de 20000 habitantes, si se trata de municipios
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de poblacién inferior, la competencia es de la Comunidad}:

. Comercio al por menor de productos qu{micos ¥y

/
farmaceuticos, quedan pues incluidas las oficinas de farmacia.

La Declaracidh de Impacto Ambiental seré formulada por el
Director de la Agencia de Hedio Ambiente. Esta Declaraciéﬁ eximir;
de cualgquier otro control previo de caradcter ambiental para la
obtencidn de otras autorizaciones o licencias que pudieran

resultar necesarias, sSin perjuicio de 1lo previsto en la Ley de

r s !
Aguas, en relacion con el dominio publico hidraulico.

Vemos pues qgque esta Ley es bastante completa y suficiente
pues engloba la Legislacién Estatal elevando el nivel de
proteccién marcadoc por la 1egislacién vigente y de forma
complementaria, actualiza y adapta los sistemas existentes
adecuéndolos a la estructura de la Administracion Autonémica e
introduciendoc un sistema de sanciones para las infracciones
administrativas en materia ambiental.

Sin embargo, queda pendiente la elaboracign del Reglamento
para la ejecucién de esta Ley, a pesar de que en su disposicién
final primera se dice: "El Consejo de Gobiernoc, en el plazo de un
afio, dictaré las disposiciones reglamentarias gque precise el

desarrollo de la presente Ley."”

En cuanto a las Infracciones, esta Ley especifica que
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constituiran infraccion ambiental, entre otras, la descarga en el
medio ambiente, bhien sea en las aguas, la atmésfera o suelo, de
productos o sustancias, tanto en estado sélido, ligquido o gaseoso,
gue pongan en peligro la salud humana y los recursos naturales,
suponga un deterioro de las condiciones ambientales o afecte al
equilibrio ecoldéico en general. Sin embargo, no tendra la
consideracidn de infraccion los vertidos O emisiones realizados en
las cantidades o condiciones expresamente autorizadas, conforme a

la normativa aplicable en cada nateria.

Las infracciones ambientales se clasifican como muy graves,
graves y leves, atendiendo a su repercusién, coste de restitucién,
transcendencia ©por 1o que respecta a la seguridad de las personas
y bienes, a las circunstancias del responsable, =su grado de
malicia, participacién ¥ beneficio obtenido, asi como a la
irreversibilidad del dafio o deterioro producido en la calidad del

recurso o del bien protegido, ¥ a la reincidencia.

Con posterioridad se regula el vertido de lfquidos
industriales al sistema integral de saneamiento, Ley 10,1883, de
26 de goctubre (20), gue =se situa en el marco de la Directiva
91/271/CEE, de 21 de mayo, relativa al tratamiento de las aguas
residuales urbanas, Directiva que no ha sido incorporada adn a la
normativa espafiola.

Esta Ley prohibe el vertido al sistema integral de
saneamiento de un amplio nimero de compuestos y materias
enumerados en sSu Anexoc I, de entre los que cabe destacar por la
posible relacién con la actividad farmaceutica los disolventes

[4 ’
organicos inmiscibles en agua, residuos corrosivos {acidos varios,
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glcalis, gases y todas las sustancias gque reaccionando con el agua
formen soluciocnes corrosivas), residuos toxicos y peligrosos (como
las sustancias quimicas de laboratorio y compuestos farmacéuticos
0 veterinarios nuevos, identificables o no y cuyos efectos puedan
suponer riesgo sobre el medio ambiente o la salud humana).

Para otros parémetros: PH, solidos en suspensién, DBOS, DQO,
metales vario, fenoles, toxicidad, etc... establece los valores
maximos instantaneos. Cabe destacar la inclusién, por primera vez,
del paréhetro Toxicidad en la estimacién de las aguas residuales
vertidas, establecisendo un wvalor méximo pernitido de 25 Equitox/

I
metroc cubico.

Entre las actividades industriales obligadas a presentar 1la
solicitud de vertido se encuentra la industria gquimica y la

. N . ! . N 4 .
investigacion cientifica y tecnica.
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ITI.1.6.- LEGISLACION DEL AYUNTAMIENTO DE MADRID

A nivel del Municipio de Madrid, sera la Ordenanza General

/
de Proteccion del Medio Ambiente Urbanoc {(21) la que desde 1885
regula las actividades potencialmente contaminadoras del medio

ambiente.

El enfoque gque hace el Ayuntamiento de Madrid sobre este
tema es5 distinto al seguido por la Comunidad de Madrid;: en ésta,
como vimos anteriormente, y debido sin duda a sSu posterior
elaboracién (1991}, =se habla de “Evaluacién de Impacto Ambiental"
mientras que en la Ordenanza del Ayuntamientc de Madrid, aprobada
en octubre de 1985 se trata por separado:

4

La Proteccign de la Atmosfera
La Proteccién de los Espacios Pd%licos en Relacién con su
Limpieza y Retirada de Residuos
La Proteccién de las Zonas Verdes
La Proteccién de los Recursos Hidréulicos frente a la
Contaminacion por Vertidos no Domésticos.
Es decir, trata de la posible contaminaci;n de los distintos
medios por cualguier actividad sin especificar, perc no del
’

posible efecto contaminador en =si, cualquiera que sea el medio

afectado, por las distintas actividades espec{ficas.
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Por ello, no vamos a enhcontrar referencias concretas a las
r
distintas actividades farmaceuticas, sin embargo, intentaremos

recoger las alusiones gque podrian involucrarlas.

En principio, la actividad farmacéutica se encuentra dentro
del éﬁbito normativo de esta QOrdenanza, ya gue ésta tiene por
objeto regular, en el dﬁbito de competencias municipales, "cuantas
actividades, situaciones e instalaciones sean susceptibles de
influir en las condiciones ambientales del término nunicipal de
HMadrid, con el fin de preservar ¥y mnejorar el medio urbano,
evitando los posibles efectos nocivos de aquellas y los riesgos de
contaminacién de los elementos naturales y los espacios

comunitarios",

PROTECCION DE LA ATMOSFERA.-

,

En este caso, para la determinacion de actividades
potencialmente contaminadoras se acoge a lo dispuesto en el
Decretoc 833/1975, ya referenciado, por el gque se desarrolla la Ley
3871972 de Proteccién del Ambiente Atmosfé}ico, y recordemos que
en su catélogo de actividades potencialmente contaminadoras de la
atmoéfera incluye las "industrias quimicas ¥ conexas" en

I4
determinado supuestos de emision de gases contaminantes.

Los titulares de estas industrias consideradas como
4
potencialmente contaminadoras, estaran obligados, en el caso de
’

4
nueva instalacion, a preentar entre la documentacion necesaria

s
para solicitar licencia la relativa a la emision de contaminantes
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,
y sistemas de medidas correctoras y de depuracion.

Para el otorgamiento de la correspondiente licencia o
autorizacion nunicipal se requeriré informe tecnico previo emitido
por el Servicio c¢ompetente en el que se concretaran las
condiciones téﬁnicas y medidas correcforas, asi como comprobaci&n,
mediante las oportunas pruebas y mediciones, anterior a la entrada
en funcionamiento de la respectiva actividad. Las actividades

p
autorizadas estaran sujetas a vigilancia permanente por parte de

’
la Administracion Municipal.

PROTECCION DE LOS ESPACIOS PUBLICOS EN RELACION CON SU

LIHPIEZA Y RETIRADA DE RESIDUOS. -

Considera residuos industriales especiales agquello9s que por
sus caracter{sticas no puedan sr clasificados como inertes o
asimilables a 1los residucs urbancs y en general los gque presenten
un riesgo potencial para la salud pdblica 0 el medio ambiente.

’
Estos residuos deberan ser depositados en vertederos de seguridad.

Los productores o poseedores de residuos industriales,
I's

cualquiera que sSea sSu naturaleza, llevaran un registrc en el que

, _
se hara constar diariamente el origen cantidad y caracteristicas
Id

de les mnismos, asi como la forma de eliminacion o aprovechamiento
!

y lugar de wvertido. Dicho registro podra ser examninado en todo

momento por el personal municipal acreditado para ello, levantando

’
acta de la inspeccion realizada.

/7
Para deshacerse de los residuos industriales sera necesaria
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la correspondiente autorizacién municipal, indicéndose, a la vista
de la naturaleza y caracter{sticas de los mismos, el lugar para su
eliminacidn y aprovechamiento.
/
Cuando los residuos industriales sean inicialmente toXxicos ©
peligrosos o puedan resultar de tal candicign por el transcurso
del +tiempo, solo podrén ser depositados en instalaciones

/7
especiales que aseguren su destruccion o inocuidad.

El +transporte de los desechos o0 residuos sélidos industriales
podré efectuarse por los propics productores o poseedores o por
terceras ©Ppersonas 9que cuenten con la oportuna y especifica
licencia y mediante vehiculos especialmente acondicionados para

evitar todo riesgo.

Una vez efectuado el wvertido en las 2zZonas especialmente
r
habilitadas para tales residuos, se acreditara documentalmente

esta circunstancia ante el Ayunhtamiento.

2
Mencion aparte merecen los residuos clfnicos que, por la
4
consideracion que de ellos hace esta Ordenanza, pocdemos considerar
/
resultantes de actividades farmaceuticas ya que incluye, entre
otros, restos de medicamentos o sSus envases, tubos de ensayo,
» I » ,
jeringuillas, vendajes, gasas, algodon, etc... en general, todo
residuo que se produzca en cl{nicas, sanatorios, hospitales,
f r
laboratorios y demas establecimientos sanitarios de caracter

,
analogo.

Estos residuos procedentes de centros sanitarios han de estar

debidamente envasados y cerrados, utilizando para ello recipientes
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~ ”
normalizados. Se entregaran al Ayuntamiento que procedera,

p
selectivamente, a su recogida, transporte y tratamiento, o dara
las instrucciones pertinentes para que puedan desprenderse de

aquellos residuos que precisen de un tratamiento espec{fico.

PROTECCION DE LGOS RECURSOS HIDRAULICOS FRENTE A LA

CONTAMINACION POR VERTIDOS NO DOMESTICOS. -

Esta Ordenanza seniala, de forma no exhaustiva y agrupados por
afinidad o similitud de efectos, los compuestos y materias cuyo
vertido directo o indirecto a la red de alcantarillado queda

totalmente prohibido;

a) mezclas explosivas
b) desechos solidos o viscosos, como por ejemplo: grasas,
’

tejidos animales, sangre, etc...en general, solidos de tamaiio
superior a 1,5 cm. en cualquiera de sus dimensiones.

c} materiales coloreados

d! residuos corrosivos bien "per se" o después de reaccionar
con el agua

e) desechos radiactivos o isétopos de vida media

f} materias nhocivas y sustancias tdxicas: sélidos, 1{quidos o
gases en cantidades tales que por s{ solos o por interaccionh con
otros desechos, puedan causar molestia pﬁblica, o peligro para el
personal encargado del mantenimiento, y conservaCién de la red de

colectores o Estaciones Depuradoras.

Asimismo, esta Ordenanza indica los vertidos tolerados, es

! /
decir las <¢Concentraciones Raximas instantaneas de contaminantes
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re
permisibles en las descargas de vertidos no domesticos.

”
En los casos en que sea exigible una determinada instalacion
I
de pretratamiento de los vertidos, el usuario debera presentar el
F
proyecto de la misma al Ayuntamiento e informacion complementaria

’ I'e
al respecto, para Su revision y aprobacion previa.

Toda descarga de aguas residuales no domé;ticas a la red de
alcantarillado, debera contar con la correspondiente autorizacign
o permisoc de vertido concedido por el Ayuntamiento.

’ 4

Los analisis y ensayos para la determinacion de las
caracteristicas de los vertidos, se efectuarén conforme al
Standard Methods for +the examination of water and waste water

(Apha—-Auvwa-Wpef) o0, en su casc, por los métodos patroh que adopte

el Laboratorio Municipal.

Respecto a 1la frecuencia del nmuestrec, el Ayuntamiento
7
determinara los intervalos de la misma en cada sector, y en el

’
momento de la aprobacion del vertido.
ra
El wusuario que descargue aguas residuales a la red instalara

los equipos de medicidn, toma de muestras y contrcl necesarios

para facilitar la medida y vigilancia de sus vertidos.

264



A la wvista de lo anteriormente expuestoc, crepo que a pesar de

-

la diversidad de normativas y de organcs con competencias en
materia de medio ambiente, no me refiero ya con carécter gen;rico
Pues ello ya quedé Plasmado en los capftulos I y Il de esta tesis,
Sino concretamente en cuantc a la regulacién lde actividades
susceptibles de producir un deterioro en el entorno, podemos

7
concluir con referencia a las actividades farmaceuticas y

. 7
cifiendonos a la Comunidad de Hadrid, lo siguiente:

/
-~ La actividad farmaceutica, en sus diversas modalidades, es

potencialmente contaminadora del medio ambiente.

’
— Como consecuencia, para la obtencion de la correspondiente

’
licencia municipal de apertura debera someterse previamente a:

/
. Evaluacion de Impacto Ambiental:

Instalaciones de almacenamiento de productos quimicos en

suelo no urbanizable
. fo
Industrias farmaceuticas
) /
Laboratorios o centros de experimentacion de procesos

4
. Calificacion Ambiental:

4
Almacenes al por mayor de articulos farmaceuticos ¥

productos quimicos
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Comercio al por menor de productos quimicos ¥

’
farmaceuticos, es decir las oficinas de farmacia.
7
Autorizacion de vertido:
Industria quimica (sobre todo =si elimina alguna de las
/
sustancias contaminantes de la Relacion I y Il del R.D. 848/1986 y
siempre teniendo en cuenta el grupo de calidad establecido para el
medio receptor).
7 !
. Autorizacion para eliminacion de residuos:
f
Industria farmaceutica en los procesos generadores de
residuos que el R.D. 833/1988 especifica.
/ ’ 4
— Para la inscripcion o modificacion de la inscripcion en el
/
Registro de Empresas dedicadas a la Industria Farmaceutica:
/
. Memoria justificativa de las condiciones tecnicas para
I'd
evitar la agresividad de naturaleza quimica o biologica sobre el

redio ambiente.

I
. Aprobacion por el Ministerio de Industria de las medidas

7
anticontaminacion necesarias:

Industrias qu{micas ¥ conexas que eliminen gases

contaminantes incluidos en el Anexo III del Decreto 833/1975.
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i Id
. Declaracion formal ante la correspondiente Delegacion
Provincial del Hinisterio de Industria de que el proyecto se

4
ajusta a la normativa wvigente en materia de proteccion del

‘o
ambiente atmosferico:

’
/
Industria organica de base e intermedia con produccion de

determinadas sustancias incluidas en el Decreto 833/1375.

.

En el caso concreto de que la ubicacign se efectﬁe en el
nunicipio de HMadrid, entiendo que los requisitos normativos en
cuanto a 1o concerniente a mnedio ambiente coinciden con los
exigidos por 1la Comunidad de Madrid ya enunciados, y de hecho la
Ley 10/1981 para la Proteccién del Medioc Ambiente de esta

Comunidad contempla y asigna las competencias mediocoambientales de

los municipios.

No obstante, ©Ppara el Ayuntanmiento de MHadrid tienen una

consideracion peculiar:
/
— Autorizacion de vertido:

/ /
Vertidos no domesticos (establece su propia relacion de
compuestos ¥y materias cuyo vertido directo o indirecto a la red de

alcantarillado queda prohibido, asi como de vertidos tolerados).

! ’
- Autorizacion para eliminacion de residuos:

Residuos industriales especiales

Residuos clinicos. 267



I1IT1.2.- VISION TECNICA

Hasta aquf, en esta primera parte del capitulo hemos
recopiladoc las disposiciones legislativas sobre. las actividades

/
farmaceuticas potencialmnte contaminadoras del medio ambiente.

Ello constituye una visidn genérica, o digamos teéfica, del
tema, intentaremﬁs ahora dar una vision mas real o préctica de las
actividades farmacéuticas potencialmente contaminadoras del medio
arbiente, su cuant{f{a y su por qué, es decir concretamente los
principales contaminantes quimicos ¢ue ©pueden originar O mas
exactamente verter al medio acuhtico continental, tomando como

referencia la Comunidad Autonoma de Madrid (CAM).

Recabar esta informacién nos ha sido francamente dificil,
Por un lado pensamos recurrir a los Estudios de Impacto Ambiental
¥a que estos se someten a informacion pﬁblica, perc los Estudios
realizados hasta el momento en la CAM son escasos (tengamos en
cuenta que el Reglamento de Evaluacién de Impacto Ambiental se
aprueba el 30 de septiembre de 1888, la Ley de Proteccién del
Medio Ambiente de la Comunidad de Madrid es del 4 de abril de 1881
¥ la nmnormativa aplicable sobre 1la materia, Ley 10/1993 sobre
vertidos industriales al sistema integral de saneamiento, es de 26
de octubre de 1893}, por loc qu la informacigh recabada por esta

via es infima y poco representativa.
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Por otro lado, el Ayuntamiento de Madrid no efectua el
4
tramite de Calificacion Anmbiental ¥y las declaraciones a este
7/
Organismc para la obtencion de las autorizaciones de vertido ¥y

/
eliminacion de residuos son confidenciales.

/
Tampoco el Colegioco de Farmaceuticos de MHadrid dispone de
/
informacion en este sentido, es decir, s{ conoce de las
/
actividades farmaceuticas ©pero noc bajo la wvertiente de su

potencial efecto contaminante.

Por +todo ello nos hemos visto obligados a realizar una

' /
recopilacion précticamente manual, segun el siguiente esquena:

! '

1.— En relacion a la industria farmaceutica, existe un
estudio realizado por el Ministerioc de Industria y Energia (22)
sobre 1los factores que independientemente pueden incidir en el

volumen y caracteristicas de los vertidos de esta industria.

Si bien es un estudio referido dnicamente a los laboratorios
farmacéuticos, que ademés es relativamente antiguo (abarca desde
1900 hasta el afic 1875) y que, a mi juicio, no profundiza en la
identidad de los posibles contaminantes generados, sobre todo en
los de naturaleza orgénica,para los que se conforma con controlar
el Total de Sélidos en Suspensién (TSS), la Demanda Quimica de
Oxfgeno (DQO) y 1la Demanda Biogufmica de Oxigeno (DBOS); sin

! ’
embargo, es interesante sSu vision panoramica de la industria

¢ /
farmaceutica en relacion a sus vertidos, as{ como la

N
subcategorizacion que hace del sector.
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Segdn este estudio, los factores que mas influyen en las
caracter{sticas de estos vertidos son los procesos de fabricacid%,
las materias primas y los productos fabricados, es decir, las
calidades de 1los vertidos son consecuencia de las operaciones de
produccién y los productos mnanejados. De esta forma el Sector
queda dividido, segun las caracteristicas de los efluentes, en
cuatro grupos (23):

/
Industrias de Fermentacion

f
Industrias de tipo Bioldgico o Extraccion natural
Industrias de S{ntesis Quimica
Industrias de Mezclas/ Formulacion de Especialidades

/

- El1 Proceso de Fermentacion se basa en la propiedad gque
tienen algunos wicroorganisnos, bajo ciertas condiciones, de
producir valiosos complejos gquimicos. Con unas pocas excepciones

i1 . 4 ;
todos los antibioticos son producidos por fermentacion asi como

gran cantidad de esteroides.

El vertido mas problemético de las Plantas que usan procesos
de fermentacién son las levaduras agotadas. Estos son los caldos
de fermentacion de 1los gue se ha extraido la fraccign vélida,
antibidtico o] esteroide. Los caldos agotados contienen
frecuentemente grandes cantidades de materia orgénica, Proteinas y
nutrientes de nitrégeno, fosfato y otros nutrientes vegetales, ¥

r ’
tambien sales, tales como cloruro sodico y sulfato scdico, de los
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s
procesos de extraccion. Asimismo pueden contener restos de los
rd I's
disolventes utilizados en la extraccion del antibiotico y por

r
supuesto restos del propio antibiotico.

/
La industria de fermentacion se caracieriza pues, PpOT Sus
relativamente bajos caudales y altas cargas contaminantes sobre

’
todo organicas.

I /
~ Las industrias de tipo Biologico o Extraccion natural
]
obtienen productos biclogicos como vacunas, toxinas y antitoxinas,
’ /
extractos antialergicos, derivados hematicos, as{ como extractos

de tejidos vegetales o animales.

Esta industria genera pocos vertidos: restos de tejidos
animales o vegetales, detritus de animales, caldos agotados,
/

desperdicios de huevos, disolventes. Es decir, materia organica

natural gque inducira niveles elevados de DBOS.

- La Industria de Sintesis Quimica realiza reacciones de
!
sintesis que generalmente se hacen en tipo batch, en varias fases,
!
y a continuacion se extrae el producto, generalmente con el empleo

de disolventes.

El emplec del sistema batch es la causa de la gran
variabilidad, en cantidad y calidad, de los vertidos. Estos pueden
llevar productos orgénicos simples (materias primas), productos

intermedios, restos del producto final, catalizadores, disclventes.
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- La Industria de Mezclado vy Formulacién realiza las
operaciones de formulacion de productos farmacéuticos por via seca
o humeda. Es la industria gque menos agua utiliza para el proceso y
por tanto menos agua vierte. Los vertidos proceden principalmente
de lavados de equipos ¥y suelos, arrastrando en su mayor parte
Sélidos en suspensién de restos de excipientes y de princ{pios

activos.

Vemos pues gque, con excepcién de los antibiéticos, en este
estudio no se especifica que materias primas, coadyuvantes o
principios activos se utilizan en la industria farmacéutica, ni se
hace referencia a otras actividades farmacéuticas. Para obtener

!
esta informacion seguimos los pascs siguientes:

2.—- Localizamos en el Vademecun de Especialidades
Farmacéﬁticas (24) los laboratorios farmaceuticos cuyo centro de
produccién esta ubicado en la CAM para posteriormente recopilar
los principios activos Yy coadyuvantes declarados de cada una de

r
las especialidades farmaceuticas elaboradas por estos laboratorios.

Is I3

3.- Recabamos informacion a traves de AFAQUIM, Asociacion

Espafiola de Fabricantes de Productos de Quimica Fina, de las
I

empresas cuya planta de fabricacion se ubica en la CAM, as{ como

de las materias primas producidas por estas compaiiias.
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4.- En cuanto a los Almacenes al por mayor de articulos

p
farmaceuticos, entendemos que su peligrosidad radica, y as{ lo
indica el Reglamentoc de Actividades, en el almacenanmiento de
productos inflamables, légicamente ror la posibilidad de

4
produccion de explosiones o incendios.
7
Ello originaria, entre otras cosas, una contaminacion
/ ’
atmosferica pero, dada su funcion, no van a generar vertidos ni
/
por tanto a contaminar el medio acuatico continental gque es el

tema que noS QCUPpa.

No obstante, los productos que manejan son los producidos
en los laboratorios y/o en las empresas de qufmica fina, o sea
los comentados anteriormente Yy que posteriormente describiremos,
resenando los que son inflamables e indicando sus productos de
combustidh, por lo gque indirectamente esta actividad farmacéutica

queda incorporada en el tema.

4
5.- El comercio al por menor de productos farmaceuticos, es

decir, la oficina de farmacia, cabe enfocarlo bajo dos aspectos:

a) Como almacen al pPor menor, en cuyo caso puede
aplicérsele lo comentado para los almacenes al por mayor.

b} Como laboratoric al por menor en la elaboraciéﬁ de
formulas magistrales, en este caso s{ puede dar lugar a vertidos,
si bien su incidencia puede considerarse minima dado el pequefio
volumen de material que maneja, son pequefios productores, ¥y ademés

las sustancias implicadas gquedan incluidas en Jas listas de
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sustancias manipuladas por los grandes productores.

f Ve
6.- Los laboratorios de analisis: clinicos. toxicologicos,
mediocambientales, etc... aparte de generar residuos clinicos y
4 .
toxicos pueden originar vertidos, Tbasados principalmente en
I} f ) ] /
disolventes organices, utilizados para la extraccion de las
’
muestras, y en reactivos varios dependiendo de las tecnicas

analfticas utilizadas.

Para el <conocimiento detalladec de 1las sustancias, y por
tanto posibles contaminantes, utilizadas en estas actividades que
considero farmaceuticas (aungque no sean exclusivamente
farmacéuticas), hemos realizado una pequefia encuesta que incluye
un laboratorio importante de cada uno de los tipos citados y que

P
en un tanto por ciento muy elevado sera similar al resto.

Resumiendo, podemos decir que, de las actividades
r . Loy s
farmaceuticas, corresponde a la Industria Farmaceutica, en sus dos
4
versiones: Laboratorios Farmaceuticos de especialidades y Empresas
s
de Productos de Quimica Fina, la principal fuente de contaminacion
de este sector, seguida en menor grado por los laboratorios de

' I3 *
analisis.

/
Las industrias de productos farmaceuticos en Espana son
relativamente recientes. Salvo algunas industrias nacidas a
principios de siglo (1900-1920) es a partir de 1830 cuandoc el

numero de industrias instaladas toma cierta relevancia,
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4 4 rd
alcanzandose los niveles maximos en la decada 1855 a 1965,
coincidiendo con €l momento ascendente de la economia espaficla. A
partir de 1885 el numero de nuevas industrias imnplantadas se

estabiliza (25).

La industria farmacéutica espafiocla se encuentra situada
preferentemente en las provincias de Barcelona y MHadrid, si bien
as{ com en un principio se ubicaban en la misma  capital
actualmente +tienden a situarse en los municipios cercanos a ésta.
As{ en la CAM existen 119 laboratorios farmaceuticos de los cuales
75 estan ubicados en el Municipio de Madrid (segén el Vademecum de
Especialidades Farmaceuticas) y & compafifas de quimica fina, todas
ubicadas en la provincia (segun iﬁformacion de ATAQUIM).

/

El numero de sustancias utilizadas en las actividades
farmacéuticas, considerando la actividad exclusivamente
farmacéutica, nc 103 pProcesos comunes a otras actividades, es
decir generales, como pueden ser: combustién, refrigeracién,
calefaccién, limpieza de maquinaria y equipos, etc..., €5 muy
elevado y aunque la gran mayoria de los laboratorios farmacéuticos
sélo se dedican a la formulacion o mezclado de especialidades
farmacéuticas, se utilizan una gran variedad de materias primas ¥y

se fabrican una enorme diversidad de productos.

Sin tener en cuenta las sustancias que podemos considerar
sin actividad farmacolégica, como nutrientes, algunos excipientes,
etc..., hemos contabilizado mas de 700 sustancias implicadas y
ello ciﬁéndonos a la CAH y excluyendo las de origen biolégico y/0o

’

composicion quimica no definida.
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Sin embargo, hay que tener en cuenta que los precios de los

’
productos manejados en las actividades farmaceuticas son
normalmente muy altos, los inventarios se llevan de forma
minuciosa, perdidas accidentales o descargas por camnbio de

ﬂ
operacion estan muy vigilados, y exXiste en general una gran
/
preocupacion por las instalaciones, sSe comprende pues que este
/
Sector este en condiciones optimas de disminuir su impacto

ambiental.
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I11.3.- TOXICIDAD Y PELIGROSIDAD DE LAS SUSTANCIAS UTILIZADAS
EN ACTIVIDADES FARMACEUTICAS EN RELACION CON SU VERTIDO AL MEDIO

ACUATICO CONTINENTAL.- SU CONTROL Y ANALISIS.

f
Debemos aclarar, para ajustar el tema en su debida dimension,

1]
gue el wvertido de la actividad farmaceutica corresponde a los

siguientes supuestos:

1.- Restos de productos quimicos originados por derrames,
vertidos, lavados de " magquinaria y suelos, etc... &en cuyo caso se
trata de cantidades minimas, si bien deben recogerse en bidones
especiales ¥y ser retirados segun la normativa de residuos téxicos

Yy peligrosos.

2.— Medicamentos caducados, en este caso el volumen de

vertido puede ser importante y bastante perjudicial para el
! I'd

ecocsistema  acuatico. Deben eliminarse como residucs +toxicos y

/
peligrosos previa declaracidn cualitativa y cuantitativa.

3.- Productos de sintesis, en procesos fallidos a] en
investigacién. En este caso puede tratarse de sustancias
desconocidas Yy Por tanto potencialmente tdxicas y peligrosas por
lo gque deben eliminarse como residuos t6xicos ¥y peligrosos
catalogados cono sustancias quimicas de laboratorio no

identificables ¥y o nuevas cuyos efectos sobre el medio ambiente no
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son conocidos,

Ve

4.- Disolventes wutilizados en los procesos de extraccion.
Dependiendo del volumen pueden evacuarse PoT la red de
alcantarillado, previa autorizacién de vertido y sin rebasar las
concentraciones maximas permitidas, o bien si el volumen es

f
importante (industria farmaceutica) se recuperan.

5.—- Aguas écidas 0o alcalinas, bien procedentes del procesc de
régeneracién de resinas para desionizacién del agua, de tampones o
reactivos para analisis, de procesos de desinfeccién y limpieza,
etc..., pueden evacuarse a la red de alcantarillado previa

/
neutralizacion.

B.- Residuos de ©procesos, como los caldos agotados de
fermentacién o de producci&n de vacunas, fracciones de tejidos
animales o vegetales en los procesos de extracciéh natural y
biongica,etc..., si contienen microorganismos se& deben someter a
esterilizacién en autoclave Ppreviamente, se eliminan como residuos

’ 7 /7
solidos segun la normativa de residuos toxices y peligrosos.
L
7.— MNuestras de origen biologico, sangre, orina, etc...,
/
procedentes de los laboratorios de analisis cli{nicos Yy

. oy , . . . ‘
toxicologicos, asi como en establecimientos sanitarios. Deben

eliminarse como residuos clinicos.

Como ya hemos indicado anteriormente, son mas de 700 las
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sustancias gquimicas implicadas en cualquiera de estos supuestos ¥y

aunque no consideremos las carentes de toxicidad (o mejor dicho de
13 . ) ] 4 »

baja toxicidad vya due para el +toxicolocgo toda sustahcia es

s
potencialmente toxica solo depende de la cantidad y via de

/
administracion) como pueden ser algunocs excipientes, los
nutrientes, vitaminas, etc..., cuya peligrosidad radicarf{a en la
7
carga organica gque generan, es obvio que un tratamiento

individualizado. es précticamente imposible y por atro lado carece
de sentido ya que nuestra intenciéﬁ es dar una visio; de conjunto
del problema y siempre desde el punto de vista farmacéﬁtico, por
lo gque la exposicign la haremos por grupos de sustancias.
I

En la medida de lo posible debemos remitirnos a metodos
normalizados para el control de estas sustancias, por ello
comenzaremos siguiendo el organigrama de la obra “Héiodos
normalizados para el andlisis de aguas potables y residuales (26)

I /!
acoplandolo a nuestroc campo de aplicacion ¥y cuando existan

citaremos las normas UNE, IS0 y método EPA correspondientes.

I11.3.1.~ METALES

Diversos metales y sus compuestos son utilizados en la

’
actividad farmaceutica con fines varios. Asi por ejemplo: aluminio

{astringente, antiacido), antimonio (antiprotozoario), bario
Vi 4
(agente de diagnostico, contraste radiologicol, bismuto
s
(antiacido}), calcio, cromo, cobre, hierro, magnesio, mercurio

(instrumentos de medida, baterias, galvanoplastia), potasio, plata

Is /
(antiseptico), sodio, titanio (astringente, antipruriginoso topico,
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Lo L .
filtro solar, coadyuvante farmaceutico como dioxido), zinc

[
(astringente, antiseptico,...).

De estos metales, recordemos que estan contemplados en la
Relacidén 1 de sustancias contaminantes, Anexo al Titulo III del
Reglamento del Dominio PJblico Hidraulico (RDPH) el mercurio Yy en
la Relacién Il el zinc, cobre, antimonio, titanic, bario y plata y
que dentro de los parémetros caracteristicos que se deben
considerar, c¢omo minimo, en la estima del tratamiento del vertido
(Anexo al Titulo IV de este mismoc Reglamento) se incluye: mercurio,

aluninio, barioc, cromo, hierrc, cocbre y zinc.

Los vertidos de mercurio estén controlados, como ya vimos,
por la Orden de 12 de noviembre de 1987.

,

Los residuos procedentes de la industria del dioxido de
titanio son objeto de una legislacign especial (27) (28) para la
prevencién y reduccién de la contaminacidn producida por estos
residuos Yy que tiene ©por objeto la prevencién y disminucign
progresiva, a efectos de supresidﬁ, de este tipo de contaminacién.

Aungque el didxido de titanio tiene muchas aplicaciones
industriales y por tantoc esta industria nc se considera industria
farmacéhtica, de alguna forma esté relacionada al suministrar a
ésta el diéxido de titanio como materia Pprima.

En dicha legislacién se establece el control, entre otros
parémetros, del titanio vertido mediante espectrofotometria de

? s
absorcion atomica.
En general, 1los efectos de los metales en aguas residuales

7
pueden ser beneficiosos, toxicos o0 simplemente molestos. Algunos

metales resultan esenciales, mientras que otros pueden perjudicar
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a los consumidores del agua, a los sistemas de tratamiento de
/
aguas residuales y a las aguas de depositos. En muchos casos el
’
potencial Tbeneficio o riesgo depende de la concentracion. El mayor
problema 'que presentan los metales pesados es su persistencia y
’ ¢
bioacumulacion a traves de la cadena alimenticia, siendo la via
digestiva una de las mas importantes vias de entrada de metales
resados al organismo humano, fig. 5 (29).
/ . ’
Mencion especial merece el mercurio cuyas sales, organicas e
. ! ’
inorganicas, son muy +toxXicas para el hombre, para los peces y la
! ’
vida acuatica. El mercurio se acumula rapidamente y se elimina muy

lentamente (30).

Los metales se pueden determinar de forma satisfactoria
utilizando metodos de absorcién atdhica, que son los indicados en
la 1egislaci6n como métodos de referencia, o©o de plasma de
acoplamiento inductivo, los metodos colorimé&ricos son de menor
precisién y =sensibilidad, por elloc aungue estdh contemplados en
algunan normas UNE e 180 solo referenciaremos los métodos de
absorcion atomica. Las muestras que contienen particulas o materia
orgéﬁica requieren, en general, un tratamiento previo antes del
andlisis.

’ p / p

Los metodos concretos de analisis por estas tecnicas estan
perfectamente detallados en los "Métodos Normalizados", en la
norma UNE 77 056 83, norma IS0 8288 1986-03-00 y métodos EPA, por
ellc huelga incidir sobre ello simplemente incluimos la referencia
de aquellos que interesan: Aluminio (31} {(EPA 202.1 vy 27,
Antimonio (32) {EPA 204.1 y 2), Bario (33) (EPA 208.1 y 2), Cobre
(34 (EPA 220.%t y 2), Cromo (35} (EPA 218.1,2,3 y 4) (1S0 9174

1990-04-00), Hierro (38) (EPA 236.1 y 2), Mercurio (37) (EPA 245.1,
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2 y 3), Plata (38) (EPA 272.1 y 2), Titanio (39) (EPA 283.1 y 2) y

Zinc (40) (EPA 288.1 y 2).

/!
Notese que se han obviado metales como el sodio, potasio,
calcic, que ‘"per se" o en forma de sales no contribuyen
4
significativamente a la contaminacion de las aguas excepto por el

aumento de la salinidad, y por consiguiente de la conductividad y

densidad o dureza. Sin embargo, si debe +tenerse en cuenta su

/
contribucion a la alcalinidad de las aguas cuando se encuentran en

forma de bases, principalmente como carbonatos, bicarbonatos e

4
hidroxidos.

El valor de pH de un agua es el primer parémetro a considerar
en la estima del tratamiento de un vertido, o de la calidad de las
aguas superficiales gque sean destinadas a la produccién de agua
potable o de la calidad de las aguas continentales para ser aptas
para la vida de 1los peces. El metodo normalizado para la

/
determinacion del valor de pH es el electrométrico (41) (EPA 1S0.

.

VIAS DE ACCESO DE LOS METALES PESADOS AL ORGANISMO HUMANO -

SUELOS DE CULTIVO ——rrr————e|| PRODUCCION VEOQETAL |~

- X

PRODUCCION ANIMAL  |==
CCRTEZA

MARES

AGUAS SUPERFICIALES . AGUAS ¥ BEBIDAS |™|

AQUAS RESIDUALES

MINERIA E INDUSTRIA —L INDUS. ALIMENTARIA

Figura 5
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I11.3.2.- ELEMENTOS INORGANICOS NO METALICOS

En este grupo incluimos el Boro, utilizado como éﬁido bérico
0 boratos (antifﬂngico, antiséptico, excipiente de declaracién
obligatoria), Bromo como bromuroc ¢ bromhidrato, Cloro como clsruro
o] clorhidrato, Fl&or como fluoruro, Yodo (antifungico,
antisepticol), Carbono como carbonato y bicarbonato, Nitr&geno en
forma de amonio ¥y nitratos, Azufre (antifﬁhgico, antiséptico,
antiacneico) o como sulfito {excipiente de declaracién
cbligatorial) o sulfato y cianuros.
/
De +todos ellos, el boro, cianuros, fluoruros y amoniaco estan
incluides en la Relacfon Il de sustancias contaminantes del Anexo
al Titulo III del RDPH y el boro, los cloruros, sulfuros, sulfitos,
sulfatos, cianuros, fluoruros, amoniaco y nitrogeno nitrico estén
incluidos en la tabla de los parémetros caracteristicos gue se
deben considerar, como minimo, en la estima del tratamiento del

vertido del Anexo al Titulo IV de este mismo Reglamento.

Por otra parte el acido ©bromhidrico estd clasificado como
corrosivo en el Reglamento sobre declaracidn de sustancias nuevas
¥ clasificacién, envasado Yy etigquetado de sustancias peligrosas,
en el cual se clasifica al yodo como nocivo y al acido yod{fhidrico
COMO COrrosivo.

Usualmente 1la determinacién de estos aniones resulta

conveniente para conocer la naturaleza precisa de un agua y/o
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determinar la necesidad de wun tratamiente concreto. El primer
problema que puede presentar la presencia de estos aniones en el
agua es su contribucion a la acidez de esta, bien como écidos
minerales - fuertes, acidos dé@iles o algunas sales hidrolizables.
Ya hemos comentado anteriormente la importancia del valor de pH de
un agua Y la conveniencia o exigencia de mantenerlo por encima de
unos limites.
’ /

Mencion especial merecen los cianuros que en solucion acuosa
originan el acido cianhidrico (HCN) gque es muy to%ico, inhibe la
respiracio% o mas especificamente, el metabolismo del oxigeno por

!
Su union a porfirinas (42).

Para la identificacién de aniones exXisten métodos
normalizados cclorimé%ricos, electrométricos 0 titrimétricos que
determinan los aniones individualmente, asi como el nitrégeno
amoniacal (43) (UNE 77 028 83) (IS0 56864 1984-05-00) (EPA 350.1,2

y 3).

Especial interes tiene la cromatografia ionica gque permite su
determinacién conjunta (44)(IS0 10304-1 1882-11-00), si bien, como
técnica mas actual ¥y ventajosa se esta imfoniendo la
electroforesis capilar. Esta técnica aunque no esté incluida en
los métodos normalizados, Se Rruestra CoOmo una técnica répida,
precisa, automatizada y altamente eficaz en el andlisis de mezclas
complejas particularmente en medio acucso (43), capaz de analizar
(hasta el momento) 128 especies iénicas incluyendo iopnes

4 !
inorganicos y organicos de bajo peso molecular con l{imites de

deteccion del orden de p.p.t.(partes por trillon} (486).
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Para el caso del yodo, existe para su determinacién los
metodos normalizados del violeta, leuco cristal (UNE 77 045 83) y

/! !
el amperometrico de titulacion (47).

I11.3.3.—- COMPUESTOS ORGANICOS VOLATILES

Bajo este ep{grafe los métodos normalizados incluyen una
serie de sustancias, fundamentalmente hidrocarburos halogenados y
arom;ticos, que abarcan las wutilizadas como disclventes en los
procesos de extraccién en la industria farmacéutica ¥y laboratorios
de analisis toxicolégicos y medioanmbientales, ¥y algunos tienen
actividad farmacolégica principalnente como anestésicos
(cloroformo, diclorometanc, tricloroetileno). $Sin emnbargo, no
incluye otrcs compuestos orgénicos volétiles utilizados en la
industria farmacéutica como puede ser la acetona (coadyuvante
farmacéutico), el alcohol et{lico (antiséptico, excipiente de

declaracién cbligatorial, alcohol bencilico (excipiente de

! /
declaracion obligatorial, formaidehido (antisepticol, etc...

Por supuesto, la toxicidad y peligrosidad de los primercos es
muy superiors; investigaciones toxicolégicas en animales han
demostrado que algunos de estos compuestos orgénicos halogenados y
aromaticos constituyen ©posibles fuentes de teratogenesis y

rd
carcinogenesis en seres humanos (48).

/

De hecho, la Relacion I de sustancias contaminantes del Anexo
al Titulo 1 del RDPH incluye los compuestos organchalogenados y
sustancias gque pueden dar origen a compuestos de esta clase en el

/ ’
medioc acuatico, as{i como las sustancias en las que este demostrado
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! /
su poder cancerfgeno en el medio acuatico o por medio de el. De
¢ ‘o .
estos recordemos que estan especificamente regulados los vertidos
de: tetracloruro de carbono por Orden de 12 de noviembre de 1987,
cloroformo por Orden 13 de marzo de 1988 y 1,2- dicloroetano,

tricloroetileno y percloroetileno por Orden de 28 de junio de 1891.

2

Por ello es necesaria la deteccion sensible y precisa y la

’ Ve . s/
cuantificacion de estos compuestos organicos. ExXisten metodos
normalizados basados en +te€cnicas de cromatografia de gases/
espectrometr{a de masas (49) aunque no existen normas UNE e IS0,
hay varios nétodos EPA y una amplia bibliograf{a, destacando por

/ /
su sensibilidad, para el analisis de hidrocarburos volatiles
halogenados, los nétodos que utilizan la cromatografia gaseosa

capilar con detector de captura de elsctrones (50).

/
Volviendo a 1los metodos normalizados, cabe incluir aqu{ los
’ /
referentes al fenol y acidos organicos por tratarse de
hidrocarburos de bajo peso molecular aungue no todos sean

’
volatiles.

El1 fenol =se utiliza como antiséptico y anestésico local y el
control de fenoles, en general, esté indicado como uno de los
parémetros gque se debe considerar en la estima del tratamiento de
un vertido, en las aguas superficiales que sean destinadas a la
produccién de aéua potable, en las aguas de bafio asi{ como en las
aguas aptas para la vida de los peces.

p p
Los metodos normalizados para la determinacion de los

!
compuestos fenolicos individuales incluyen la cromatografia de
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! ’
gases con detector de ionizacion de llama o de captura electronica,
/
previa derivatizacion, ¢ de espectrometirfa de masas (51). La
. £y, :
determinacidn del total de compuestos fenolicos esta en las normas

UNE 77 053 83, ISO 6439 1990-05-00 y metodos EPA 420.1, 2 y 3.

Respecto a los acidos orgénicos de bajo peso molecular,
aungque no es un paeretro incluido en los anélisis de aguas ni
vertidos, su determinacion puede ser utilizada como un ensayo de
control para la digestién anaerobia. De ellos el acido acetico se
utiliza, en la actividad farmacéutica, COmo antiséptico y
expectorante, y el acido léctico comog electrolito, por otra parte,
el a%ido acético, dependiendo de su concentracién, se considera
corrosivo en el Reglamento sobre declaracién de sustancias nuevas

4
y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas.

4 ’ ’
Existe un metodo normalizado de separacion cromatografica
{ ] 4 4
para los acidos organicos (acetice y lactico) mientras que para
’ ’ ’ ,
los acidos wvolatiles (acetico) presenta un metodo gque utiliza la

destilacidn (52).

f

Nos queda la referencia a los restantes compuestos organicos
volatiles utilizados en la industria farmacéutica, en general su
potencial poder contaminante es muy bajo, aunque por supuesto
estarfa en funcion del volumen de vertido, peroc son sustancias

I3 4
para las cuales no existen metodos normalizados, ni estan
incluidas entre los parémetros a considerar en el tratamiento de
un vertido, a excepcién de los aldehidos; concretamente el
formaldehido esté clasificado en el Reglamento de sustancias como

I'4 7/
nocivo o toxico dependiendo de la concentracion.
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Un método especifico y sensible para la determinacién de
formaldehido, 2a nivel de +trazas, en aguas contaminadas es el
basado en la cromatografia gaseosa capilar previa obtencion de su
derivado la 2,4-dinitro fenilhidrazona, aprovechando la reaccidn
espec{fica de 2,4-dinitro fenilhidracina con el grupo funcional

. . . ! . rd
carbonilo. La confirmacion se realiza por espectrometria de masas

(53).

4 ’ ’
Para la determinacion de sustancias organicas volatiles cono
r r
alcoholes, acetona, etc.. el metodo de eleccion es la
! 4 .
cromatografia gaseosa, metodo descrito en la Farmacopea Europea
para el ensayo de metancl y 2-propanocl (54), preferiblemente con

analizador de espacio en cabeza (55}. .

La mayor peligrosidad de estas sustancias reside en que, al
igual que gran parte de los compuestos orgéhicos vola%iles
anteriormente mencionados, son inflamables. Por ello los almacenes
al por mayor de productos quimicos se incluyen dentro de las
Actividades Peligrosas en el Reglamento de Actividades, debiendo
estar siempre dotados suficientemente de los medios preventivos de

incendios ¥ comprobar ©periodicamente las cantidades de productos

inflamables y explosivos.

Los hidrocarburos clorados, tanto alifd&icos cCOono arométicos,
cuando sSe calientan hasta su descomposicién emiten gases altamente
tdxicos de fosgeno e ion cloro (58). El formaldehido cuando se
calienta hasta descomposicio% emite humos y gases fuertemente

irritantes (57}.
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IIT.3.4.~ COMPONENTES ORGANICOS

Este es un grupo tremendamente amplio pues la mayor parte de
las sustancias medicinales, principios activos, excipientes,

/
materias primas y productos intermedios son de naturaleza organica.

Evidentemente es imposible comentar la toxXicidad que puede
representar el vertido de materia orgénica, as{ en general, ni
siquiera referida a sustancias medicamentosas, lo que s{ es cierto
es que el aumento de materia orgénica en las aguas representa un
peligroe aunque solo sea por el hecho de aumentar la Demanda
Quimica de Oxigeno (DQQO), parémetro que se considera en la estima
del +tratamiento de vertidos y en las aguas superficiales que sean
destinadas a la produccién de agua potable, o porque disminuyen la
concentracién de ox{geno disuelto, parémetro a considerar,

asfmisme, en las aguas prepotables, para el bafio o para la vida de

los peces.

4
Ademas suele tratarse de sustancias poco solubles en agua por

t /
lo que permanecen en gran parte como solidos en suspension.

Ya en particular, dependiendo de la estructura gquimica de
. s i A
estas sSustancias organicas, pueden incidir en 1 pH de las aguas o
'
pueden liberar u oOriginar en su descomposicion sustancias

consideradas contaminantes como metales, aniones, fenoles,

’ !
sulfuros, amoniaco, halogenos organicos, etc...
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/
Y por ultime, directamente algunas de estas sustancias pueden

4 I
ser toxicas 0 biocidas dependiendo de su concentracion.

/
La determinacion de SOLID(OS TOTALES EN SUSPENSION, se realiza
/
mediante filtracion y secado a 10% :(C, segﬁn metodo normalizado

{58) y norma UNE 77 033 BZ.

I /

Los analisis para determinar la materia organiCa en aguas
limpias y vresiduales pueden clasificarse en dos tipos generales:
Los gque determinan cuantitativamente una cantidad conjunta de

/ /.
materia organica que c¢onsta de componentes oOrganicos con una

!
caracter{stica comun y los que determinan cuantitativamente

!
compuestos organicos individuales.

,
Los wultimos, que trataremos mas adelante, son particularmente
!
dififciles en el campo gque nos ocupa ¥Ya que no existen metodos
I'd Id
normalizados de analisis en aguas para productos farmaceuticos.
/
Por ello comenzaremos con el primer +tipo de analisis gue son
4 ¢ 4
genericos para la determinacion de la materia organica, cualquiera
que sea su origen, Y bajo este aspecto s{ existen metodos
normalizados.
’/
Para evaluar 1la cantidad total de materia organica presente
' . . / , N}
se utilizan los metodos de determinacion del carbono organico
total (COT) y del requerimiento de oxf{geno quimico o demanda
quimica de oxigeno (DQO). Es posidble identificar analiticamente
’ 4
fracciones macroscopicas de materia organica, COmo ocurre en la

f
determinacion del requerimiento de oxigeno biocquimico o demanda

bioquimica de oxigeno (DBO}, que es un {ndice de la materia
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,

organica biodegradable presente, la cual representa la materia

extraible de una muestra por medio de un disolvente no polar, o en
! ’

la determinacion de haluros organicos totales (HOT), que mide los

4 ’
halogenos con enlaces organicos,

E1 CARBONO ORGANICO TOTAL (COT) de las aguas limpias ¥y
residuales corresponde a diversidad de compuestos organicos en
varios estados de oxidacién, el COT es independiente del estado de

’

.
oxXidacion de la materia organica Yy no mide otros elementos

/ / /
organicos tales como el nitrogeno y el hidrogeno.

4 /
Hay diferentes metodos normalizados de COT: Metodo de
’ ' 4
combustion—infrarrojo (5917, metodo de oxidacion
?
persulfatoc—-ultraviocoleta (B80), metodo de oxidacion hﬁmeda (61,

norma IS0 8245 1987-06-00, metodo EPA 415.1.

La DEMANDA QUIMICA DE OXIGENO (DQO) se utiliza conmno una
medida del equivalente de oxigeno del contenido de materia
orgénica de wuna muestra susceptible de oxidacidh por un oxidante
qufmico fuerte. Existe el nétodo de reflujo abierto (82) y los de
reflujo cerrédo, metodo titulomgtrico ¥y colorimetrico (637, mé%odo
del dicromato (UNE 77 004 89) (IS0 6060 1988-10-00), que en la

metodologfa EPA corresponden a los metodos 410.1,2,3 y 4.

'
La determinacion de la DEMANDA BIOQUIMICA DE OXIGENO (DBO} es
una prueba empirica en la gque se utilizan procedimientos
estandarizados de laboratoric para determinar los requerimientos

relativos de oxfgenc de las aguas residuales, efluentes Yy
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contaminadas. La prueba mide el ox{geno wutilizado, durante un
pericdo de incubacién especificado, para la degradacién bioquimica
de materia orgénica. La mas wutilizada es la DBOS que mide el
ox{geno disuelto antes ¥y desPueE de la incubacién de la muestra
durante 5 dias a la temperatura establecida (864), UNE 77 003 89,

IS0 5815 19839-08-00 y EPA 405.1.

4
El OXIGENO DISUELTO se mide por el metodo yodométrico {(UNE
T7 001 89) e (IS0 5813 1983-02-00 o por el netodo electroquimico

(UNE 77 002 89) e (IS0 5814 1990-04-00).

E1 HALOGENO ORGANICO DISUELTO (HOD) es una medida utilizada
para calcular 1la cantidad total de materia orgénica halogenada
disuelta en wuna muestra de agua. Es similar a la determinacién de
lo que se conoce en la bibliografia como TOX o AOX. Se determina

!
segun método normalizado (65), IS0 9562 1989-09-00.

4 ’
La determinacion ©por 1los metodos descritos de la materia

orgiﬁica, mas ¢ wmenos total, pero inespec{fica, pPuede ser
insuficiente desde el punto de vista judicial o administrativo
pues para el control ¥y penalizacién de un vertido es necesario,
independientemente de la realizacion de tests de toxicidad,
identificar y cuantificar las sustancias contaminantes para
conocer con exactitud el grado de peligrosidad y perjuicio del

vertido as{ como su origen.

/
Como ya hemos <comentado anteriormente no existen metodos

’ 4
normalizados de analisis de productos farmaceuticos en aguas,
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7
tampoco sSe encuentra en la bibliografia este tipo de analisis y
4
los metodos de las farmacopeas no son aplicables para aguas aungue

los analitos sean los mismos.

Ante la falta de bibliografia concreta sobre este tema y su
complejidad, por la cantidad y variedad, desde el punto de vista
quimico y toxicoldéico, de sustancias a tratar, optamos por
realizar una seleccion de los grupos mas representativos y
recurrir a los metodos de analisis en muestras biolo%icas, sangre,
orina y ©plasma, gque al fin y al cabo son matrices acuosas mas o
menos complejas como pueden serlo las aguas limpias vy las
residuales y soﬁ métodos sensibles ¥y espec{ficos gque incluyen una

4 ’
extraccion o preparacion previa de la nuestra.

/
En primer lugar, citaremos unas referencias bibliocgraficas
que aportan datos anal{ticos generales para todo tipo de drogas y
/ ’
que al incluir nétodos cromatograficos son validos para todo tipo

/
de matrices con una adecuada preparacion de la muestra.

As{ tenemos tablas de {ndices de retencidn de drogas en
columnas capilares (66,87), con adicion de sus espectros de masa
(68), o bien una recopilaci&n de los metodos cromatogréficos
utilizados en el analisis de drogas, incluyendo preparacién de la
muestra {(68), H.H. Maurer nos ofrece una recopilacién de los
netodos de anélisis de drogas, en conjunto y por grupos, mediante
cromatografia de gases/ espectrometrfa de masas (70), tambien
pueden aplicarse 1los metodos de analisis para grupos de drogas
especificos utilizados en el control terapéutico (71,

Por ﬁltimo, pPresentamos una revisién de metodos anali'ticos

de controcl para grupos individualizados de las sustancias
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organicas mas utilizadas en la industria farmaceutica, referidos

generalmente a matrices biol&éicas, procurando.Seleccionarlos de
forma gque se recogan las distintas técnicas analiticas,
principalmente cromatograffﬁ de gases (CG), cromatografia de
l{fquidos de alta presién (HPLC) y espectrometrfa de masas (EM).
Los datos de toxicidad que se acompanan, generalmente dosis letal
50 (DLS0) oral en rata ¥y para 1 o 2 sustancias de cada grupo a

t{tulo de ejemplo, proceden de la obra de Irving Sax (72).
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II1.3.4.1.—- ADRENERGICOS

/ /
Aparte de su uwtilizacion en terapeutica, algunos se
utilizan como aditivos (prohibidos) en piensgs e incluso en dopaje
[
por su accion estimulante. La DL50 oral en rata de la efedrina es

de 600 mgskg mientras que para el clembutercl es de 159 mg/kg.

f
Su determinacion puede realizarse mediante CG con detector
selectivo de masas (73), CG/EM con impacto electr&nico {74) o con
ionizacign gquimica (75,76), mediante HPLC (77), con detector

electrogquimico (78).

I11.3.4.2.- ANALGESICOS

Los analgéﬁicos constituyen un grupo muy amplio y variado
de sustancias tanto en cuanto a su estructura quimica como a sSu
toxicidad, y gque por otra parte son muy utilizadas. La DLS0 oral
en rata de la morfina es de 33% mg/kg, del paracetamol 2400 mg-kg
y la DL50 oral en conejo del acido acetil salici{lico es de 1010

mg/keg.

Debido a la disparidad de sustancias incluidas en este
4

grupo, es dif{cil encontrar una sistematica anal{tica gque incluya
7

a todas ellas. las referencias bibliograficas, de no ser generales

de drogas, suelen ser parciales.



rd Vd
As{ tenemos, determinacién de derivados morficos mediante
HPLC con detector electroqu{mico {79), CG con detector de
/ 7/
ionizacion de llama y selectivo de nitrogeno (80}, CG capilar y EM

(81,82).

/ ’

Determinacion de acido saltic{lico ¥y derivados mediante
cromatograf{a de capa fina de alta eficacia (83), HPLC (84},
’ ! ) ! ' /
comparacion de esta tecnica con tecnicas colorimetricas y

enzimd%icas (85).

!
Determinacion de paracetamnol mediante HPLC con detector

electroqu{mico (86), termospray HPLC/EM (87).

! . .
Determinacién de fenilbutazona, indometacina y 4- metil

amino antipirina por HPLC (88).

/

Determinacion de propoxifeno y metadona por HPLC (88).

’

Determinacion de ibuprofeno mediante HPLC y detector de
fluorescencia (30).

111.3.4.3.~- ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS

En 1la actualidad =se observa un aumento en el uso de estas
sustancias. El mas usual es la amtriptilina cuya DLS0O oral en rata

es de 320 ngrkg.

P
Su determinacion puede hacerse por CG (91) o HPLC (92,93,



) Id
94), el mayor problema @para su analisis reside en su extraccion

por ello encontramos gran cantidad de referencias bibliogr;ficas
respecto a este tema, asi por ejemplec tenemos extraccién en fase
sblida con columnas de fase reversa C 18 (2%), diferentes téénicas
de extraccién lfquido- li{quido y en fase sélida v anélisis por
HPLC (2986), extraccién en fase sdlida y CG (87, extraccién en fase

sélida y HPLC (28}, extracci&ﬁ mediante cQOolumna de intercambio

cat16n100 y HPLC (89].

IT1.3.4.4.- ANTIEPILEPTICOS

Es un grupo que incluye sustancias de estructura quimica
diversa, unas de caracter aEido comopuede ser el fenobarbital ¥
otras de caracter alcalino como la fenitoina. As{mismo su
toxicidad es muy variada pues, por ejemplo, la DLS5O oral en rata
del fenobarbital es de 162 mg/kg meintras que para la fenitoina

f
sodica es de 1835 mgrkg.

!
Su determinacion puede hacerse mediante CG (100, 101, 102,
103), con inyeccién "on— column" en columnas semicapilares (104),

/
mediante HPLC (105, 108), por CG/EM con ionizacion quimica (107).

ITI.3.4.5.~ ANTIHISTAMINICOS

Aungue este grupo es muy amplio, en general las sustancias
/
que 1o integran tienen caracter alcalino ¥y grupos amino o
f 4
nitrogeno en su molecula que pueden originar amohiacoc en su

degradacion. La DL50 oral en rata del maleato de clorfeniramina,
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por ejemplo, es de 306 nmgrkg.
”
Su determinacion puede hacerse mediante HPLC y extraccion
en fase 'solida con inyeccién directa en el cromatégrafo {108), EHM
con ionizacion quimica (109,110), HPLC- termospray/ EM (111,112,

118), termospray EM/ tandem EHM (114},

IIT.3.4.6.~ ANTIINFECCIOSOS

Es este un grupo de medicamentos muy amplio pues incluye
i T -y / "y
los antibioticos sistemicos y los quimioterapicos sistemicos
{sulfamidas, trimetroprim, quinolonas, nitroimidazoles) pero hemos
»
preferido considerarlos conjuntamente ya gque la problematica de
’
todos los agentes antimicrobianos ( y no solo los sistemicos) es
Y
muy similar en lo referente a su vertido y contaminacion.
/ I

La presencia de antibioticos, incluyendo en este termino

todos los agentes antimicrobianos, en el agua residual tiene
!
caracter inhibitorio, afecta a los sistemas de tratamiento
biol&gico de las depuradoras, pudiendo producir un descenso en el
- . ! 4

rendimiento de depuracion como <consecuencia de su actuacion
selectiva sobre las ©bacterias del fango activo y/0 de los lechos
bacterianos, atacando a las que no sean resistentes a ese

antibiotico (115).

!
Por otra parte, la presencia de antibioticos en agua, asi
s’
como en alimentos, puede causar efectos toxicos directos,
v
reacciones de hipersensibilidad y la produccion de resistencia a

’ 7
antibiocticos en organismos patogenos transmisibles al hombre (118).
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Su determinacion analitica puede hacerse por métodos
microbiolégicos (117,118), o por métodos quimicos (119), entre
estos ultimos el que se utiliza normalmente es la HPLC tanto para
antibiéticos propiamente dichos {120,121y, con detector de
fluorescencia para los antibiéticos tipo tetraciclina (122}, como

para quimioterépicos (123, 124).

I11.3.4.7.- BASES XANTICAS

Utilizadas como diuréticos, estimulantes, broncodilatadores,
tienen caracter alcalino ¥y 3 grupos anino y 1 nitrogeno en el
anille de =xantina, que por desaminacién pueden dar lugar a la
formacién de amoniaco. La DL50 oral en rata de la aminofilina

{teofilinal) es de 244 mgrkg.

Aunque pueden analizarse por CG preferiblemnente con
/ Fd
detector selectivo de nitrogeno (125), el metodc de eleccion es
HPLC y de hecho précticamente toda la bibliografia que encontramos
[

) /
sobre analisis de bases xanticas hace referencia a esta tecnica

(128, 127, 128, 129, 130), puede realizarse la confirmacidﬁ por EH

(1313}.

111.3.4.8.- BENZODIACEPINAS

Es un grupo de drogas muy utilizado actualmente y sobre el
/
que existe una gran cantidad de bibliografia referente a metodos

!
de analisis, bien sobre las distintas benzodiacepinas en concreto,
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/
bien sobre su determinacion en grupo.

4
Son  sustancias de naturaleza alcalina con nitrogeno en su

/ I'4
molecula susceptible de originar amoniaco en su descomposicion ¥y
I4
muchas de ellas contienen halogenos. La DL50O oral en rata del

diazepam es de 710 mgrkg.

/
Su determinacion ©puede hacerse mediante CG (132), CG/EM
/
operando en impacto electronico (133,134,135%), o con ionizacfon
/
qu{mica {138), mediante HPLC (137) con deteccion por fluorimetria

(138), conjuntamente con antidepresivos tricfclicos (139).

IIT1.3.4.9.- BETA BLOQUEANTES ADRENERGICOS

Son  sustancias polares y por tanto solubles en agua,