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N°206935

RESOLUCION DGCCARN A.A. N° 053/2020

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL INFORME DE AUDITORIA DE CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE GESTION
AMBIENTAL ELABORADO POR LA EMPRESA CONSULTORA AMBIENTAL KUARAHY VERA S.R.L. CON REG.
CTCA N° E-069, CORRESPONDIENTE AL PROYECTO “INDUSTRIA FARMACEUTICA”, CUYO PROPONENTE
ES LA FIRMA LUIS CASSANELLO S.A.LC., Y SU REPRESENTANTE LEGAL ES LA SENORA MARIA STELLA
CASSANELLO DE CAMP, DESARROLLADO EN LA PROPIEDAD IDENTIFICADA CON FINCA N° 2206,
PADRON N° 4136, UBICADA EN EL KILOMETRO 24,5 DE LA RUTA N° 1 MARISCAL FRANCISCO SOLANO
LOPEZ, EN LUGAR DENOMINADO ALDANA CANADA, DISTRITO DE J. AUGUSTO SALDIVAR,
DEPARTAMENTO CENTRAL.”
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Asuncion, 06 de enero de 2020.

VISTO: El Informe de Auditoria de Cumplimiento del Plan de Gestién Ambiental Expediente SIAM DGCCARN
N° 4369/2019, de fecha 09/09/2019, presentado al Ministerio del Ambiente y Desarrollo Sostenible por la Empresa Consultora
Ambiental Kuarahy Vera SRL, con registro CTCA N° E-069, correspondiente al Proyecto “INDUSTRIA
FARMACEUTICA?, cuyo proponente es la Firma LUIS CASANELLO S.A.L.C., y su representante legal es la Sra. Maria Stella
Cassanello de Camp, desarrollado en la propiedad identificada con Finca N° 2206, Padrén N° 4136, ubicada en el Kilometro 24,5
de la Ruta N° 1 Mariscal Francisco Solano Lépez, en lugar denominado Aldana Cafiada, Distrito de J. Augusto Saldivar,
Departamento Central.

CONSIDERANDO: Que, ¢l Proyecto fue evaluado por el Técnico Evaluador Ing. Amb. Andrés Ramén Rojas Mbaibé,
quien Dictamina a favor de la aprobacién de la Auditoria del cumplimiento del Plan de Gestién Ambiental del Proyecto, segin
Dictamen Técnico N° 67.140/2019, de fecha 09/12/2019; el mismo fue revisado y verificado por la Directora de Evaluacién de
Impacto Ambiental, Lic. Amb. Carolina Pedrozo de Arriia, quien recomienda su aprobacién.
Que, el presente proyecto se ha ajustado al Articulo 1° de la Resolucién N° 201/15 “Por la cual se establece el procedimiento de
evaluacion del Informe de Auditoria de cumplimiento del Plan de Gestion Ambiental para las obras o actividades que cuentan
con Declaracién de Impacto Ambiental en el marco de la Ley N° 294/93 “De Evaluacion de Impacto Ambiental” y sus Decretos
Reglamentarios N° 453/13 y 954/13”.
Que, el responsable del Proyecto ha presentado el Informe de Cumplimiento de las Medidas Ambientales, conforme a la actividad
que desarrolla y que fueran establecidas en el Estudio aprobado por Declaracion DGCCARN N° 2651/2015 de fecha
29/07/2015 y el anterior Informe de Auditoria aprobado por Resolucion DGCCARN AA N° 3048/2017 de fecha
10/08/2017.
Que, el proyecto consiste en el funcionamiento de una industria farmacéutica dedicada a la produccién y comercializacion
de productos medicinales de uso humano.
Que, el proyecto se encuentra en etapa operativa.
Que, la planta industrial posee una superficie construida de 600m? y se encuentra en un predio cuya superficie del terreno
es de 3 hectareas, 521m>.
Que, la planta cuenta con la siguiente distribucion de areas: Bloque A Planta Baja: Area de produccion: control de calidad,
garantia de calidad, oficinas, control microbiolégico, acondicionamiento secundario, drea de codificado, depdsito de Cuarentena,
Deposito de aprobado/terminados (transitorios), Area de contra muestras, Productos de entrega diaria, Area de producci6n, 4rea
de cambio de vestuarios diferenciados por colores (sélidos, liquidos, semi s6lidos). Comedor del personal: comedor y sanitarios.
Blogue A Planta Alta: Administracion: secretaria, gerencia, informatica. Mentholatum: esclusa, vestuarios, acondicionamiento
primario y secundario, depésito de aprobados, depdsito de graneles, depdsito de insumos. Bloque B: depésito, vestuarios,
depésito de productos aprobados, 4rea de descarga, zona de materia prima en cuarentena, zona de descartados, Insumos, zona de

materia prima aprobada. Controles: controles de pesadas, vestuarios, zona de pre pesadas. Lavadero: (liquido: elaboracién de
liquidos, elaboracién de dosificados liquidos).

Que, los residuos sélidos, son retirados por una empresa tercerizada.
Que, segin el Informe presentado los residuos liquidos de la Planta Industrial corresponden a la generada por los sanitarios,
limpieza del conjunto industrial y lavados en recipientes. La empresa cuenta con un sistema de desagiie cloacal con 7 (siete)
pozos ciegos con cimaras sépticas en el drea de laboratorios, en el drea de oficinas 1 (un) pozo ciego.
Que, el Proponente ha presentado: comprobante de mantenimiento de transformador, constancia de conformaciq
de incendios, plano de las instalaciones, certificado de destruccién de productos otorgado por la \Ep
AMBIENTAL — SERMAT S.A., certificado de desinsectacién y desratizacion expedido por la emp¥
comprobante de recarga y mantenimiento de extintores, evidencias fotograficas.
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RESOLUCION DGCCARN A.A. N° 053/2020

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL INFORME DE AUDITORIA DE CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE GESTION
AMBIENTAL ELABORADO POR LA EMPRESA CONSULTORA AMBIENTAL KUARAHY VERA S.R.L. CON REG.
CTCA N° E-069, CORRESPONDIENTE AL PROYECTO “INDUSTRIA FARMACEUTICA”, CUYO PROPONENTE
ES LA FIRMA LUIS CASSANELLO S.A.LC., Y SU REPRESENTANTE LEGAL ES LA SENORA MARIA STELLA
CASSANELLO DE CAMP, DESARROLLADO EN LA PROPIEDAD IDENTIFICADA CON FINCA N° 2206,
PADRON N° 4136, UBICADA EN EL KILOMETRO 24,5 DE LA RUTA N° 1 MARISCAL FRANCISCO SOLANO
LOPEZ, EN LUGAR DENOMINADO ALDANA CANADA, DISTRITO DE J. AUGUSTO SALDIVAR,
DEPARTAMENTO CENTRAL.”
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Que, el proyecto cuenta con el Dictamen de la Direccion de la Calidad Ambiental, comunicado como Dictamen 41.047/2019
de fecha 01/10/2019.
Que, ¢l proyecto fue objeto de revision por parte de la Direccion General de Proteccién y Conservacién de los Recursos
Hidricos cuyo Dictamen se encuentra contenido en el Informe Técnico de Evaluacion DGPCRH N° 1561/2019 de fecha
03/12/2019.
Que, segun la Lista de Chequeo presentada por el consultor, el proponente cumple con las medidas propuestas.--------—- —
Que, el proponente, ha manifestado bajo Declaracién Jurada la veracidad de las informaciones presentadas en el Informe
de Auditoria de Cumplimiento del Plan de Gestion Ambiental, asi como toda la documentacién que se adjunta al mismo.-
Que, la Ley 6123/18 “Eleva al rango de Ministerio a la Secretaria del Ambiente y pasa a denominarse Ministerio del Ambiente
y Desarrollo Sostenible™.
Que, la Ley N° 1.561/00 “Que crea el Sistema Nacional del Ambiente, el Consejo Nacional del Ambiente y la Secretaria del
Ambiente”, le confiere el caracter de Autoridad de Aplicacion de la Ley N° 294/93 de “Evaluacién de Impacto Ambiental”, y su
Decreto Reglamentario N° 453/13, faculta a la Direccién General de Control de la Calidad Ambiental y de los Recursos Naturales
(DGCCARN), a entender en la evaluacién de los Estudios de Impacto Ambiental, y consecuentes autorizaciones, control y
gestién de la calidad ambiental, por consiguiente:

EL DIRECTOR DE LA DIRECCION GENERAL DE CONTROL DE LA CALIDAD AMBIENTAL Y DE LOS RRNN
RESUELVE

Art. 1° Aprobar el informe de Auditoria de Cumplimiento del Plan de Gestion Ambiental del mencionado Proyecto, sin
perjuicio de exigir al proponente una nueva evaluacién en caso de modificaciones significativas del proyecto, de
ocurrencia de efectos no previstos, de ampliaciones posteriores o de potenciaciones de los efectos negativos por
cualquier causa subsecuente.

Art. 2° La presente Resolucién estd condicionada al estricto cumplimiento del Plan de Gestion Ambiental, el plan de
monitoreo y cualquier otra medida tendiente a minimizar el impacto sobre el medio ambiente (agua, aire, suelo y el
medio bidtico).

Art. 3° El Responsable deberd dar cumplimiento a las disposiciones establecidas en la Ley Orgdnica Municipal
N° 3966/10, Ordenanzas que regulan dicha actividad, Ley 836/80 Codigo Sanitario, Decreto N° 14390/92 Que
aprueba el Reglamento General Técnico de Seguridad, Higiene y Medicina del Trabajo, Ley 1100/97 de
Prevencion de la Poluciéon Sonora, Ley N° 3956/09 De Gestion Integral de los Residuos Sélidos en la Republica
del Paraguay, Ley N° 5211/14 Del Aire, Ley N° 716/96 Que Sanciona Delitos Contra el Medio Ambiente y demas
disposiciones legales de proteccion ambiental que rige la materia.

Art. 4° El Responsable debera designar a una persona encargada de la correcta implementacién del plan de gestién ambiental
que debera ser un Consultor o Empresa Consultora registrado en el CTCA; conforme a lo establecido en el Art. Sy 6
del Decreto 954/13 de conformidad a la Resolucién N°201/13, y su modificacién Resolucién 221/15, debiendo presentar
informes de auditorfa de cumplimiento de la misma en caricter de Declaracion Jurada n 1 (UNO) afio, a partir de la
firma de la presente Resolucion.

Art. 5° El Responsable al momento de la presentacién del Informe de Auditoria.debera presentar: resolucién de
aprobacion de planos expedido por la Municipalidad local; informe de inspeccic’in técnica actualizado del sistema de
prevencion y combate contra incendios realizado por el Cuerpo de Bomberos Voluntanos del Paraguay. También deberd
adjuntar los comprobantes de pago por: el servicio de recoleccion, transporte, custodla tratamiento y dispo '1\01'
de residuos especiales; comprobantes de recoleccion de residuos sélidos comunes; comprobantes de mapten "i
sistema de prevencion y combate contra incendios; constancias de capacitaciones y entrtm%l
constancias de entrega de quipos de proteccién individual a los empleados ademads de otras evidencias Jdﬁ F‘r(\q '
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RESOLUCION DGCCARN A.A. N° 053/2020

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL INFORME DE AUDITORIA DE CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE GESTION
AMBIENTAL ELABORADO POR LA EMPRESA CONSULTORA AMBIENTAL KUARAHY VERA S.R.L. CON REG.
CTCA N° E-069, CORRESPONDIENTE AL PROYECTO “INDUSTRIA FARMACEUTICA”, CUYO PROPONENTE
ES LA FIRMA LUIS CASSANELLO S.A.LC., Y SU REPRESENTANTE LEGAL ES LA SENORA MARIA STELLA
CASSANELLO DE CAMP, DESARROLLADO EN LA PROPIEDAD IDENTIFICADA CON FINCA N° 2206,
PADRON N° 4136, UBICADA EN EL KILOMETRO 24,5 DE LA RUTA N° 1 MARISCAL FRANCISCO SOLANO
LOPEZ, EN LUGAR DENOMINADO ALDANA CANADA, DISTRITO DE J. AUGUSTO SALDIVAR,
DEPARTAMENTO CENTRAL.”
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Art. 6° El Responsable, atendiendo a lo solicitado por la Direccién de Calidad Ambiental, debera llenar y presentar el
formulario del anexo 2 de la Resolucién 1190/08 que establece medidas para la gestién de bifenilos policlorados (PCB)
dentro del territorio Nacional, indicar su potencia, marca, afio de fabricacién, coordenada de ubicacién, fotografia de la
placa, presentar resultado de anlisis del aceite dieléctrico de no contener PCB expedido por un laboratorio nacional
acreditado; atendiendo el Convenio de Estocolmo. En caso de que este contaminado con PCB presentar un Plan Gestién
de retiro del transformador, almacenamiento transitorio, tratamiento y disposicién final, considerando los plazos
establecidos por el Convenio de Estocolmo.

Art. 7° La presente Resolucién, no autoriza la realizacién de obras o actividades que no se adecuen a las normas de
ordenamiento urbano y territorial municipales, asi como tampoco exime de responsabilidad civil a los responsables de
obras o actividades en caso de que las mismas causen dafios a terceros.

Art. 8° La presente Resolucién, es un requisito previo ineludible para obtencién de autorizaciones de otros organismos
ptiblicos, en virtud a lo estipulado en el Art. 12 de la Ley N°294/93 “De Evaluacién de Impacto Ambiental.-—---=m==m----

Art. 9° En caso que como consecuencia de una fiscalizacion se detecte: 1) la falta de DIA en los casos en que fuera obligatoria;
2) incumplimientos al plan de gestion ambiental, 3) modificaciones significativas respecto del proyecto evaluado; 4) la
ocurrencia de efectos no previstos; 5) la ampliacién de la obra o la actividad respecto del proyecto evaluado; o, 6) haya
potenciacion de los efectos negativos por cualquier causa subsecuente, el Ministerio del Ambiente y Desarrollo
Sostenible podré disponer una nueva evaluacion de impacto ambiental, un ajuste al Plan de Gestion Ambiental y/o la
suspensién de la obra o la actividad; ello sin perjuicio del inicio de los procedimientos sancionatorios, administrativos
o penales, que pudieran corresponder.

Art. 10°El Informe de Auditoria, Ia Declaracién de Impacto Ambiental, el Estudio de Impacto Ambiental y la presente
Resolucion, deberan estar en el lugar de ejecucion del proyecto, a fin de presentar los mismos a cualquier representante
de Instituciones oficiales con competencia en el tema ambiental en el momento que lo requieran.

Art. 11°La presente Resolucién se encuentra redactada en la Hoja de Seguridad N° 206935 (doscientos seis mil novecientos
treinta y cinco), Hoja de Seguridad N° 206936 (doscientos seis mil novecientos treinta y seis) y Hoja de Seguridad
N° 206937 (doscientos seis mil novecientos treinta y siete), debiendo permanecer en el lugar donde se desarrolla
el proyecto una copia autenticada de la mismai{.‘,. Y

Art. 12°Comunicar a quien corresponda, cumplido archivar.
i) \

espacho — Resolucién N° 713/19
al y de los Recursos Naturales

Lic. Carolina Pedrozo de Arrua, ET cargada d
Direccion General de Control de la Calidad A
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