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. N°213238
RESOLUCION DGCCARN A.A. N° 591 / 2020.

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL INFORME DE AUDITORIA DE CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE GESTION
AMBIENTAL DEL PROYECTO “FUNCIONAMIENTO DE PLANTA INDUSTRIAL DESTINADA A LA
ELABORACION DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS DE USO HUMANO”, ELABORADO POR LA
CONSULTORA AMBIENTAL, ING. ROCIO MANUELA RAMIREZ FERNANDEZ, REG. CTCA N° I-212, CUYO
PROPONENTE ES EL LABORATORIO DE PRODUCTOS ETICOS C.E.I.S.A., SU REPRESENTANTE LEGAL ES
LA SENORA MYRIAM CABRIZA DE PAREDES, DESARROLLADO EN LA PROPIEDAD IDENTIFICADA CON
LAS FINCAS N° 37.944, 46.350, 38.751, 38.531, 42.259, 41.148, 41.390, 38.594, 43.337, CTAS. CTE. CTRALES. N° 27-

2570-01/27/28/29/50/51/52/53/54/55/56/57/58/30/31/32/33/34/35/46/47/48/49, UBICADA EN EL DISTRITO DE SAN
LORENZO, DEPARTAMENTO CENTRAL?”.
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Asuncidn, 09 de marzo de 2020.

VISTO: El Informe de Auditoria de Cumplimiento del Plan de Gestién Ambiental Expediente SIAM DGCCARN
N° 6.805/2.019, de fecha 27 de diciembre del 2.019, presentado a éste Ministerio por la Consultora Ambiental Ing. Rocio
Manuela Ramirez Ferndndez, con registro CTCA N° I-212, correspondiente al Proyecto “FUNCIONAMIENTO DE
PLANTA INDUSTRIAL DESTINADA A LA ELABORACION DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS DE USO
HUMANO?”, cuyo Proponente es el Laboratorio de productos Eticos C.E.I.S.A., su Representante Legal es la Sefiora Myriam
Cabriza de Paredes, desarrollado en la propiedad identificada con las Fincas N° 37.944, 46.350, 38.751, 38.531, 42.259, 41.148,
41.390, 38.594, 43.337, CTAS. CTE. CTRALES. N° 27-2570-01/27/28/29/50/51/52/53/54/55/56/57/58/30/31/32/33/
34/35/46/47/48/49, ubicada en el Distrito de San Lorenzo, Departamento Central.

CONSIDERANDO: Que, ¢l Proyecto fue evaluado por el Técnico Evaluador Lic. Geél. Daniel Hebert Garcia Segredo,
quien Dictamina a favor de la aprobacién de la Auditoria del cumplimiento del Plan de Gestién Ambiental del Proyecto, segin
Dictamen Técnico N° 13.584/2.020, de fecha 25/02/2020; el mismo fue revisado y verificado por el Director Adjunto de
Evaluacion de Impacto Ambiental, Ing. Agr. Hans Hellman, quien recomienda su aprobacién.
Que, ¢l presente proyecto se ha ajustado al Articulo 1° de la Resolucién N° 201/15 “Por la cual se establece el procedimiento
de evaluacién 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, que fueron aprobadas por Resolucién DGCCARN A.A. N° 126/2018 de fecha 31 de enero de 2018.-
Que, ¢l emprendimiento se dedica a la elaboracion de especialidades farmacéuticas de uso humano, como ampollas bebibles
capsulas, colirios, comprimidos, pomadas, etc.
Que, el responsable ha presentado planos del establecimiento, que segun Resolucion DGCCARN A.A. N° 126/18, se
encuentran aprobados.
Que, el Dictamen de la Direccién de Geomatica N° 4,369/20, de fecha 23/01/2020, dice que el emprendimiento no afecta
areas silvestres protegidas, ni comunidades indigenas y cumple con las normas vigentes sobre la materia.
Que, ¢l Departamento de Sustancias Quimicas no pone reparos en el emprendimiento.
Que, el responsable ha presentado Certificado de Analisis N° CA002.66669, emitido por CEMIT, con datos de muestra de
agua tomada en el punto de salida del efluente, de fecha 19/09/2019, estando los mismos dentro de los pardmetros establecidos
en la Res. N° 222/02.
Que, ¢l responsable ha presentado analisis del aceite dieléctrico de 3 transformadores de su propiedad, en fecha 11 y 12 de
noviembre de 2019, con los siguiente resultados: PCB < 3 mg/kg, siendo considerado dentro de los limites permitidos.---------

Que, el proponente ha presentado certificado emitido por el Cuerpo de bomberos Voluntarios, de fecha noviembre de 2019,
que certifica que se ha implementado el Programa de Capacitacion de Primeros Auxilios Basicos.
Que, el proponente ha presentado facturas por la recarga y mantenimiento de los extintores.
Que, ¢l proponente ha presentado factura por la compra de equipos de seguridad industrial y planilla de entrega de dichos
equipos al personal.
Que, el proponente ha presentado facturas por el pago de fumigacion, asi como comprobantes de pago de servicios basicos.—--
Que, el proponente ha presentado comprobante por el servicio de recoleccién, transporte y disposicién final de residuos

solidos de la empresa Ecoresa y de Tayi Ambiental por la recoleccion, transporte, tratamiento y disposicién final de residuos
laboratoriales y afines, correspondiente al mes de setiembre de 2019.

Que, el proponente ha presentado documentacién fotografica del cumplimiento del PGA.
Que, se ha presentado una planilla con el plan de mantenimiento del sector de sélidos orales 2019.

se adjunta al mismo.
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. N° 213239
RESOLUCION DGCCARN A.A. N° 591 / 2020,

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL INFORME DE AUDITORIA DE CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE GESTION
AMBIENTAL DEL PROYECTO “FUNCIONAMIENTO DE PLANTA INDUSTRIAL DESTINADA A LA
ELABORACION DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS DE USO HUMANO”, ELABORADO POR LA
CONSULTORA AMBIENTAL, ING. ROCIO MANUELA RAMIREZ FERNANDEZ, REG. CTCA N° I-212, CUYO
PROPONENTE ES EL LABORATORIO DE PRODUCTOS ETICOS C.E.LS.A., SU REPRESENTANTE LEGAL ES
LA SENORA MYRIAM CABRIZA DE PAREDES, DESARROLLADO EN LA PROPIEDAD IDENTIFICADA CON
LAS FINCAS N° 37.944, 46.350, 38.751, 38.531, 42.259, 41.148, 41.390, 38.594, 43.337, CTAS. CTE. CTRALES. N° 27-
2570-01/27/28/29/50/51/52/53/54/55/56/57/58/30/31/32/33/34/35/46/47/48/49, UBICADA EN EL DISTRITO DE SAN
LORENZO, DEPARTAMENTO CENTRAL?”.
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Que, la Ley N° 6123/18 “Que eleva al rango de Ministerio a la Secretaria del Ambiente y pasa a denominarse Ministerio del
Ambiente y Desarrollo Sostenible”, se regira por las disposiciones de la Ley N° 1561/00 “Que crea el Sistema Nacional del
Ambiente, el Consejo Nacional del Ambiente y la Secretaria del Ambiente”, que le confiere el cardcter de Autoridad de
Aplicacién de la Ley N° 294/93 de “Evaluacion de Impacto Ambiental” y su Decreto Reglamentario 453/13 y su modificacién
y ampliacién el Decreto N° 954/13.
Que, el Art.4, del Decreto 954/13 faculta a la Direccidon General de Control de la Calidad Ambiental y de los Recursos
Naturales (DGCCARN), a entender en la evaluacion de los Estudio de Impacto Ambiental y consecuentes autorizaciones,
control y gestion 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 Gestién 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, Ley N° 836/80 Cédigo Sanitario, La Ley N° 3956/09 De Gestion Integral de los Residuos Sélidos en
la Repiblica del Paraguay, Ley N° 716/96 Que Sanciona Delitos Contra el Medio Ambiente, Decreto N°
14.390/92, que aprueba el Reglamento General Técnico de Seguridad, higiene y Medicina del Trabajo y demas
disposiciones legales de proteccion ambiental que rige a materia.

Art. 4° El Responsable debera designar a una persona encargada de la correcta implementacion del plan de gestién
ambiental que debera ser un Consultor o Empresa Consultora registrado en el CTCA; conforme a lo establecido en el
Art. 5y 6 del Decreto 954/13 de conformidad a la Resolucién N° 201/13, y su modificacién Resoluciéon 221/15,
debiendo presentar informes de auditoria de cumplimiento de la misma en cardcter de Declaracién Jurada cada 2
(DOS) aiios, a partir de la firma de la presente Resolucion.

Art. 5° El Responsable debera presentar en la siguiente Auditoria Ambiental, los planos del sistema de prevencion de
incendios del establecimiento, aprobados por el Cuerpo de Bomberos del Paraguay o Municipalidad local.----------—----

Art. 6° EI Responsable debera presentar en la siguiente Auditoria Ambiental, la renovacién del contrato con empresa
autorizada para el retiro, traslado y disposicion final de los residuos peligrosos.

Art. 7° El Responsable deberi, presentar en la siguiente Auditoria Ambiental, la informacién que contemple la posesion del
transformador, presentar certificado de andlisis del aceite, expedido por un laboratorio nacional autorizado, acorde a la
Ley 2.333/04 “que aprueba el Convenio de Estocolmo sobre contaminantes organicos persistentes y la Resolucién N°
1.402/11, por la cual se establecen los protocolos para el tratamiento de Bifenilos Policlorados (PCB), en el marco de
la implementacién del Convenio de Estocolmo en la Republica del Paraguay, y formulario de inscripcién del
transformador acorde a la Resolucion SEAM N° 1.190/0, que establece medidas para la gestion de los Bifenilos
Policlorados dentro del territorio nacional, anexar fotografia de placa del transformador.

Art. 8° La presente Resolucién, no autoriza la realizacion 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 responsab]es de
obras o actividades en caso de que las mismas causen dafios a terceros.

Art. 9° La presente Resolucidn, es un requisito previo ineludible para obtencién de autorizaciones de otros orvan' ,
publicos, en virtud a lo estipulado en el Art. 12 de la Ley N° 294/93 “De Evaluacion de Impacto Ambiental.-—-s#==—m- -
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. N°213240
RESOLUCION DGCCARN A.A. N° 591 / 2020.

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL INFORME DE AUDITORIA DE CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE GESTION
AMBIENTAL DEL PROYECTO “FUNCIONAMIENTO DE PLANTA INDUSTRIAL DESTINADA A LA
ELABORACION DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS DE USO HUMANO”, ELABORADO POR LA
CONSULTORA AMBIENTAL, ING. ROCIO MANUELA RAMIREZ FERNANDEZ, REG. CTCA N° I-212, CUYO
PROPONENTE ES EL LABORATORIO DE PRODUCTOS ETICOS C.E.LS.A., SU REPRESENTANTE LEGAL ES
LA SENORA MYRIAM CABRIZA DE PAREDES, DESARROLLADO EN LA PROPIEDAD IDENTIFICADA CON
LAS FINCAS N° 37.944, 46.350, 38.751, 38.531, 42.259, 41.148, 41.390, 38.594, 43.337, CTAS. CTE. CTRALES. N° 27-
2570-01/27/28/29/50/51/52/53/54/55/56/57/58/30/31/32/33/34/35/46/47/48/49, UBICADA EN EL DISTRITO DE SAN
LORENZQO, DEPARTAMENTO CENTRAL™.

Pigina 3 de 3

Art. 10°En caso que como consecuencia de una fiscalizacién se detecte: 1) la falta de DIA en los casos en que fuera
obligatoria; 2) incumplimientos al plan de gestién 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 potenciacién de los efectos negativos por cualquier causa subsecuente, el Ministerio del Ambiente
y Desarrollo Sostenible podra disponer una nueva evaluaciéon de impacto ambiental, un ajuste al Plan de Gestién
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. 11°El Informe de Auditoria, la Declaracién de Impacto Ambiental y la presente Resolucién, deberén 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. 12°La presente Resolucién se encuentra redactada en la Hoja de Seguridad N° 213238 (Doscientos Trece Mil
Doscientos Treinta y Ocho), Hoja de Seguridad N° 213239 (Doscientos Trece Mil Doscientos Treinta y Nueve) y
Hoja de Seguridad N° 213240 (Doscientos Trece Mil Doscientos Cuarenta), debiendo permanecer en el lugar
donde se desarrolla el proyecto una copia autenticada de la misma.

Art. 13°Comunicar a quien corresponda, cumplido archivar.
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