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Modulo

1l.Informacién Bésica

1.1.Introduccién
Breve presentacion de la asignatura

El aumento de la productividad y competitividad del sector quimico requiere, entre otras medidas, de la formacion de
profesionales con conocimientos clave en la eficiencia de las organizaciones como son las herramientas calidad y control
de procesos y productos. Asi mismo, dado el gran posicionamiento internacional del Sector, se hace necesario tener una
formacion en las referencias legislativas que lo regulan.

Para lograr esos objetivos la asignatura "Sistemas de gestion y legislacion medioambiental” desarrolla una serie de
competencias clave que inciden en los aspectos mencionados.

Se proporciona al estudiante una vision global de los Sistemas de Gestion de Calidad, Medio-Ambientales y de
Prevencién de Riesgos Laborales. Se tratan las principales Directivas y Regulaciones Europeas del sector. Y también se
desarrollan los principios de la Calidad Garantizada que son de aplicacion en el Laboratorio Quimico.

La gestion de la Calidad, implementada a través de Sistemas de Gestion Normalizados, es imprescindible para
garantizar la eficiencia de los procesos productivos industriales. Estos sistemas persiguen el cumplimiento de los
requisitos del producto que necesariamente incluyen los requisitos del cliente. Lo mismo sucede con los Sistemas de
Gestion Medioambiental o de Prevencion de Riesgos laborales, que en estos casos deben de conocer y cumplir las
regulaciones oficiales.

La Gestién de Calidad en el laboratorio se desarrolla segun los modelos de reconocimiento de la competencia y garantia
de los resultados. Son principios de actualidad y que marcan las diferencias entre Gestion de Calidad y Garantia de la
Calidad. Asi se establecen y se exponen los principios de la ISO 9000-1 al laboratorio y la Industria quimica para
asegurar la calidad en la gestién, mientras los modelos de Calidad de las normas BPL y UNE-EN ISO 17025 inciden en
la Garantia de Calidad y se basan en actuaciones con: Aseguramiento, Evaluacion y Control de Calidad. Esas son el
soporte de la confianza.

La calidad del laboratorio se liga a la del resultado y la medida quimica. Se describen los métodos de evaluacion-medida
y trazabilidad mediante acciones de calibracion y uso de patrones de referencia.

Las dos principales Normas de acreditacion del laboratorio son tratadas preferentemente. Se desarrollan en a&mbitos de
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aplicacion diferentes. Tienen elementos comunes pero también importantes diferencias que se contrastan y comparan.

La asignatura se plantea para exponer la estructura de los principales contenidos y luego abordar su desarrollo e
implementacion de una manea practica. Esto es, mediante una estrategia basada en la resolucion y aplicacion a casos
practicos. Y pretende la implicacion del alumno de modo activo.

La asignatura también aborda el conocimiento y la aplicacion de la normativa juridica medioambiental actual. En la
asignatura se estudia el Derecho de la Unién Europea, en general, y los Reglamentos REACH y CLP, en particular. Todo
ello con el fin de formar a futuros profesionales de la especialidad en Quimica para que puedan desenvolverse en el
entorno actual y sean capaces de analizar los problemas medioambientales con unos conocimientos juridicos basicos.

1.2.Recomendaciones para cursar la asignatura

Se recomienda tener conocimientos basicos sobre Sistemas de Gestion. Asimismo es aconsejable tener formacion en
herramientas de estadistica y quimiométrica. El manejo de hojas de célculo, como excel, se hace necesario para la
resolucion de problemas.

1.3.Contexto y sentido de la asignatura en la titulacion

En el marco del Master en Quimica Industrial, la asignatura "Sistemas de Gestidn y Legislacion Medioambiental" aporta

conceptos y herramientas profesionales que complementan enfoques de otras asignaturas mas concretas y con
orientaciones mas cientificas.

Es una asignatura de caracter obligatorio que plantea una trayectoria sobre conceptos y aspectos transversales.

1.4.Actividades y fechas clave de la asignatura
Las fechas concretas en que tendran lugar la entrega de trabajos a lo largo del curso se comunicaran a los estudiantes
con suficiente antelacion.

Las pruebas de evaluacidn global tendran lugar en las fechas que se determinan en el calendario de la Facultad de
Ciencias (consultar el tablon de anuncios o la pagina web http://ciencias.unizar.es/web/horarios.do)

2.Resultados de aprendizaje

2.1.Resultados de aprendizaje que definen la asignatura
El estudiante, para superar esta asignatura, debera demostrar los siguientes resultados...

Tener una vision general de los requisitos exigidos en los diferentes sistemas de gestion normalizados utilizados en el

mundo empresarial y la metodologia a seguir para su documentacién, implantacion y posterior certificacion, asi como la
herramienta utilizada por la empresa para garantizar el cumplimiento de los requisitos legales exigidos.

Comprender y poder aplicar los sistemas de gestion mas extendidos, asi como las normas que establecen los requisitos
de dichos sistemas.

Poder analizar la distinta normativa medioambiental a nivel internacional, europeo y nacional
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Ser capaz de diferenciar entre los modelos de calidad que se aplican en el laboratorio: Modelos aplicados a la gestion o
a la competencia en los resultados.

2.2.Importancia de los resultados de aprendizaje
« Permitiran entender los principios de las normas de caracter medioambiental que afectan al sector quimico,
distinguiendo la naturaleza de la distinta normativa aplicable.
* Analizar y justificar la aplicacién de la normativa medioambiental al sector quimico.
« Los resultados del aprendizaje obtenido en la asignatura son necesarios para gestionar los laboratorios de acuerdo
a los principios y normas mas importantes. En un contexto de gran desarrollo tecnolégico se evidenciaran las
necesidades actuales de demostracion de calidad y fiabilidad.

3.0Objetivos y competencias

3.1.0bjetivos
La asignatura y sus resultados previstos responden a los siguientes planteamientos y objetivos:
» Reconocer y disefiar el contenido de los principales documentos técnicos de un Sistema de Gestion de Calidad.
Gestién Medioambiental y Gestion de PRLL.
« Reconocer la normativa aplicable en materia Medioambiental y de Prevencién de Riesgos.
« Tener un conocimiento general de los principios en los que se basan los Sistemas Normalizados de Gestion de la
Calidad en los laboratorios de ensayo.
« Proporcionar formacion especifica en el &mbito del Derecho del Medio Ambiente aplicado al campo de la Quimica.
« Fomentar la reflexién y el debate sobre el alcance y limites del Derecho que regula el Medio Ambiente aplicado al
campo de la Quimica

3.2.Competencias
Al superar la asignatura, el estudiante serd mas competente para...

Reconocer el impacto de los productos y procesos quimicos en el Medioambiente y proponer métodos para evaluarlo y
reducirlo.

Conocer, implantar y desarrollar sistemas de gestion en la empresa.
Aplicar la legislacién existente en el uso de sustancias y preparados quimicos.

Desarrollar un trabajo complejo en el entorno de la Quimica Industrial, participando en las etapas de busqueda
bibliogréfica, planificacion, obtencién de resultados e interpretacion y difusion de los mismos.

Dominar las herramientas técnicas y de gestion para la investigacion y el desarrollo de procesos, de productos y de
servicios en la industria quimica y afin, incluyendo habilidades en la gestion de conocimiento y capacidad para
desarrollar y aplicar ideas originales y para liderar proyectos.

Poseer y comprender conocimientos que aporten una base u oportunidad de ser originales en el desarrollo y/o aplicacién
de ideas, a menudo en un contexto de investigacion.

Saber aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucién de problemas en entornos nuevos o poco
conocidos dentro de contextos mas amplios (o multidisciplinares) relacionados con su area de estudio.

Ser capaz de integrar conocimientos y enfrentarse a la complejidad de formular juicios a partir de una informacién que,
siendo incompleta o limitada, incluya reflexiones sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la aplicacion
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de sus conocimientos Y juicios.

Saber comunicar sus conclusiones y los conocimientos y razones ultimas que las sustentan a publicos especializados y
no especializados de un modo claro y sin ambigtiedades.

Poseer las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar estudiando de un modo que habra de ser en gran
medida autodirigido o auténomo.

Gestionar, discriminar y seleccionar las fuentes de informacion bibliografica.

Utilizar de forma efectiva las tecnologias de la informacion y la comunicacién como herramienta de trabajo.
Utilizar inglés cientifico tanto para la obtencion de informacion como para la transferencia de la misma.
Gestionar la calidad segun la norma 1SO 9001.

Gestionar los aspectos medioambientales segun la norma ISO 14001.

Gestionar la salud y seguridad segun la norma OSHAS 18001.

Gestionar los laboratorios de ensayos quimicos y de materiales segun la norma ISO 17025.

Abordar otros sistemas de gestion documentados y/o normalizados.

Conocer la normativa juridica medioambiental en sus aspectos mas generales. Profundizar en los aspectos relacionados
con el impacto ambiental de los productos y procesos estudiados.

Conocer la normativa juridica relacionada con la seguridad laboral en sus aspectos mas generales. Profundizar en los
aspectos relacionados con la prevencion de riesgos y seguridad laboral de los productos y procesos estudiados.

Tener conocimientos avanzados acerca de los Reglamentos REACH y CLP.

4 Evaluacion

4.1.Tipo de pruebas, criterios de evaluacion y niveles de exigencia
El estudiante deberd demostrar que ha alcanzado los resultados de aprendizaje previstos mediante las siguientes
actividades de evaluacion

Evaluacion del aprendizaje mediante la resolucién de casos tipo a lo largo del curso

25% de la calificacion final: nota 1

Evaluacion de un trabajo-informe fundamentado sobre la aplicacion de los principios de la asignatura en ambitos reales y
realizado por cada uno de los estudiantes.
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25% de la calificacion final: nota 2

Evaluacion mediante la realizacién de una prueba escrita sobre los contenidos de la asignatura en la convocatoria de
examenes de las evaluaciones globales

50% de la calificacion final: nota 3

En los periodos de evaluacion global el estudiante sera evaluado de todas aquellas actividades que no haya superado
satisfactoriamente a lo largo del curso

Nota 4

La calificacion final podra obtenerse considerando:

i) las notas progresivas: calificacion final= 025xnotal + 0.25xnota2 + 0.50xnota3

i) las notas de las convocactorias globales: calificacion final= 0.50xnota3 + 0.50xnota4

El nimero de convocatorias oficiales de examen a las que la matricula da derecho (2 por matricula) asi como el
consumo de dichas convocatorias se ajustara al Reglamento de permanencia en titulos oficiales adaptados al Espacio
Europeo de Educacién Superior en la Universidad de Zaragoza y al Reglamento de Normas de Evaluacion del
Aprendizaje de la Universidad de Zaragoza. A este Ultimo reglamento también se ajustaran los criterios generales de
disefio de las pruebas y sistema de calificacion y, de acuerdo a la misma, se hara publico el horario, lugar y fecha en que
se celebrara la revision al publicar las calificaciones.

Segun el Reglamento de Normas de Evaluacién del Aprendizaje de la Universidad de Zaragoza, el estudiante tendra
derecho a una prueba global en la que se evaluaran las competencias desarrolladas en la asignatura. Esta prueba global
se realizara en la fecha prevista por el calendario de exdmenes de la Facultad de Ciencias.

5.Metodologia, actividades, programay recursos

5.1.Presentacion metodoldgica general
El proceso de aprendizaje que se ha disefiado para esta asignatura se basa en lo siguiente:

Desarrollo de sesiones de teoria y resolucion de casos practicos. Estos se orientan a conseguir la iniciativa del alumno.
Para ello se utilizara:

1.- Exposicion en clases magistrales: en las que se tratara de dar una vision general de los principios tedricos, haciendo
énfasis en la estructura de los conocimientos.

2.- Presentacion y resolucién practica de casos. Implica estructurar los problemas, elegir- seleccionar los métodos
.Resolver, justificar, interpretar resultados.

3.- Presentacion, defensa y debate de al menos un trabajo realizado por los alumnos sobre el reconocimiento e
implantacion de algunos de los principios de la asignatura en una empresa-organizacion real.
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5.2.Actividades de aprendizaje

El programa que se ofrece al estudiante para ayudarle a lograr los resultados previstos comprende las siguientes
actividades..

ACTIVIDADES FORMATIVAS

Actividad formativa 1: clases magistrales. Exposicién de los principios

Numero de Horas: 20 Presencialidad: 100%

Actividad formativa 2: casos practicos del profesor. Discusion y puesta en comun de la resolucion de los casos practicos
planteados

Numero de Horas: 20-30 Presencialidad: 100%

Actividad formativa 3: casos reales en las organizaciones. Discusion y debate de casos reales trabajados por los
alumnos.

Numero de Horas: 10-20 Presencialidad: 100%

5.3.Programa

El programa que se ofrece al estudiante para ayudarle a lograr los resultados previstos comprende las siguientes
actividades...

PROGRAMA

MODULO 1. Bases de los sistemas de gestion

a. Conceptos basicos de Sistemas de Gestion.

b. Modelo de mejora continua. Conocimiento de Herramientas de Mejora Continua

MODULO 2. Gestién de la Calidad

a. Etapas histéricas. Conocimiento de los antecedentes de los actuales Sistemas de Gestion de Calidad, desde el control
de procesos hasta el modelo EFQF de excelencia

b. Estadistica. Conocimiento de las bases estadisticas de muestreo y gestion estadistica de procesos.

¢. Norma ISO 9001. Conocimiento de los requisitos de gestion de un Sistema de Gestion de Calidad cumpliendo con el
estandar ISO 9001. Documentacion del Sistema. Secuenciacion adecuada de la implantacién de Sistema. Conocimiento
de las normas de auditoria interna. Informacion sobre sistemas de certificacion de Sistemas de Calidad.

MODULO 3. Gestion Ambiental

a. Sistemas previos. Antecedentes de los actuales Sistemas de Gestion Medioambiental. Introduccion a la Normativa
juridica.
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b. Licencias y permisos administrativos. Identificacién de los requisitos legales aplicables en materia de permisos y
licencias administrativos, asi como en materia de comunicacién con la administracion.

c. Norma ISO 14001. Conocimiento de los requisitos de gestion de un Sistema de Gestion de Medioambiente cumpliendo
con el estandar ISO 14001. Documentacion del Sistema. Secuenciacion adecuada de la implantacion de Sistema.
Conocimiento de las normas de auditoria interna. Informacién sobre sistemas de certificacion de Sistemas de Gestion
Medioambiental.

d. Reglamento EMAS. (Eco-Management and Audit Scheme, o Reglamento Comunitario de Ecogestion y Ecoauditoria).
Conocimiento de los requisitos de EMAS. Elaboracion de una Declaracion Ambiental de la empresa. Conocimiento del
Registro Publico de las empresas europeas adheridas a EMAS gestionado por la Comisién Europea.

e. Ecoetiquetado. Conocimiento de la tipologia de etiquetas ecoldgicas definida por ISO en ISO 14020 Etiquetado
Ecoldgico: Ecoetiquetas ISO Tipo I, segun ISO 14024, Ecoetiquetas ISO Tipo Il, segun la norma I1ISO 14021, y
Ecoetiquetas ISO Tipo lll, definidas en la norma ISO 14025. Conocimiento de iniciativas de etiquetado ecoldgico a nivel
internacional, como la Red Mundial de Etiquetado Ecolégico (GEN) y la Etiqueta Ecol6gica Europea.

MODULO 4. Sistema de Gestion de la Prevencion de Riesgos Laborales (PRL)

a. Vision historica de la seguridad laboral. Conocimiento de los antecedentes de la actual normativa y los actuales
sistemas de gestion de la PRL.

b. Terminologia. Conocimiento de los términos de prevencion, riesgo laboral, dafios derivados del trabajo; incluyendo su
tipologia (accidentes y enfermedades profesionales), elementos (procesos, actividades, operaciones, equipos 0
productos) potencialmente peligrosos, equipo de trabajo, condicién de trabajo, equipos de proteccion individual y
colectiva.

¢. Normativa juridica general. Conocimiento de conceptos bésicos de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion
de Riesgos Laborales. Integracién de la prevencion en el resto de funciones de gestién de la empresa.

d. Evaluacion del riesgo laboral. Planificacion de actividades preventivas

e. Gestion de la PRL. Conocimiento de los requisitos de gestidon de un Sistema de gestién de PRL cumpliendo con el
estandar OSHAS 18001. Documentacion del Sistema. Secuenciacion adecuada de la implantacion de Sistema.
Conocimiento de las normas de auditoria interna. Informacion sobre certificacion de Sistemas de PRL.

MODULO 5: Gestién de la Calidad en el Laboratorio

a. Revision de los conceptos de: Tolerancia, Incertidumbre, Calibracion, Trazabilidad y Patrones.

b. Las Buenas Précticas de Laboratorio: ambitos de su aplicacion. El conocimiento de la horma. Sus capitulos mas
importantes en la gestién y en los aspectos técnicos. Las funciones de la Unidad de Garantia de Calidad. Papel del
director e investigador principal en los estudios.



s Universidad
Al Zaragoza

[ETT

60641 - Sistemas de gestidon y legislacion medioambiental

c. La UNE-EN-ISO 17025. Principios de Calidad en el laboratorio de ensayo. La garantia de Calidad como principio para
la competencia. Los capitulos principales: gestién y competencia técnica. Importancia de la documentacion y las
herramientas de la Calidad en el laboratorio. Su relaciéon con la Norma ISO 9001.

d. Los ejercicios de Intercomparacion: los requisitos por los que se rigen, asi como las necesidades de las entidades que
los promueven-coordinan-evaltan. Norma UNE ISO 17043 sobre los requisitos de las entidades que coordinan los
ejercicios de Aptitud Técnica: Aspectos técnicos y de la gestion de los ensayos y resultados

MODULO 6: La Union Europea (UE) y su derecho ambiental.

a. La UE. El Derecho de la UE.

b. Concepto juridico de Medio Ambiente El Derecho Internacional del Medio Ambiente. El Derecho Ambiental de la UE.
c. Los Programas de Accion. La Agencia Europea de Medio Ambiente

d. Principios del Derecho Ambiental de la UE. Agentes publicos y privados de proteccion del Medio Ambiente.

e. El derecho a un Medio Ambiente sano como Derecho Humano y las sustancias y preparados quimicos

MODULO 7: Laregulacion de las sustancias y preparados quimicos.
a. El Reglamento REACH: aspectos generales. Reglamento REACH 12 parte: El registro. La evaluacion. La autorizacion.

b. REACH 22 parte: Restricciones. (Reglamento CLP). Clasificacidn, envasado y etiquetado de sustancias y mezclas.
Informacién. La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos.

¢. Quimica, Medio Ambiente y consumidores. Los productos alimenticios. Los medicamentos.

d. Quimica, Medio Ambiente e Industria. La Biotecnologia.

e. Las sustancias peligrosas. Las Directivas Seveso. Los carcindgenos.

f. Quimica, Medio Ambiente y agricultura. Pesticidas, plaguicidas y nanomateriales. Los biocidas.

g. Dioxinas, furanos, policlorobifenilos y salud.

h. La calidad del aire ambiente. Los compuestos organicos volatiles. Contaminacién organica persistente.

i. Los residuos. Residuos sanitarios.
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j- Exportacién e importacion de sustancias y preparados quimicos.

5.4.Planificacion y calendario
Calendario de sesiones presenciales y presentacion de trabajos

Las fechas e hitos clave de la asignatura estan descritos con detalle en la pagina Web de la Facultad de Ciencias:
http://ciencias.unizar.es/web/horarios.do.

En cualquier caso, la informacién detallada se proporcionara en clase y se publicard con antelacion suficiente en el
tablén de anuncios del Departamento de Quimica Analitica.
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