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1. INTRODUCCIÓN 
Las actividades realizadas por el hombre, las que hacen referencia al uso y manejo de los 

recursos naturales con el fin de transformar, convertir o modificar dichos recursos hacia otras 

actividades de producción, que generan impactos positivos, negativos o nulos al medio natural 

y antrópico que lo rodea; y también, el medio natural, físico, biológico, antrópico y tecnológico 

usado por el hombre, tienen incidencia directa o indirecta hacia las actividades de producción 

mencionadas. 

El Estudio de Impacto Ambiental, busca considerar todos los parámetros mencionados 

anteriormente, sobre todo en lo que respecta al impacto ambiental producido por el proyecto 

sobre los recursos y también busca considerar todos los aspectos técnicos, legales y 

administrativos que logren congeniar el uso y manejo sustentable de los recursos naturales 

que engloba el Proyecto. 

El presente Estudio de Impacto Ambiental preliminar, corresponde al Proyecto 

denominado “PRODUCCIÓN Y COMERCIALIZACIÓN DE HEPARINA SÓDICA CRUDA”, 

propuesto por la firma KIN MASTER PARAGUAY S.A. El proyecto se encuentra ubicado el lugar 

denominado Colonia Fernando de la Mora, en el distrito de Belén, Departamento de 

Concepción. 

El presente estudio menciona la Gestión Ambiental del Proyecto en la que se identifican 

los impactos ambientales que podrían generar sus actividades, con las valoraciones de los 

impactos. De igual manera, se mencionan las medidas de mitigación que se implementarían 

para disminuir los impactos ambientales negativos en caso de que se produzcan, se define el 

programa de monitoreo para la implementación de las medidas de mitigación y se presentan 

los respectivos costos de implementación.  

1.2 Justificación Jurídica 

El proceso de Evaluación de Impacto Ambiental de la carpeta técnica se realiza en el 

Ministerio del Ambiente y Desarrollo Sostenible (MADES), en el marco de la Ley 294/93 “De 

Evaluación de Impacto Ambiental” y sus normas reglamentarias como el Decreto 954/13, 

referido a la revisión 4, Código CIIU (Clasificación Internacional de industrias Uniforme) 

Division 72  -  Grupo 721 - Clase 7210 “Inventigaciones y desarrollo experimental en el campo 
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de las ciencias naturales y la ingenieria”. En definitiva, el presente proyecto será evaluado con 

un ESTUDIO DE IMPACTO AMBIENTAL. 

El Estudio de Impacto Ambiental preliminar corresponde al Proyecto denominado 

“PRODUCCIÓN Y COMERCIALIZACIÓN DE HEPARINA SÓDICA CRUDA” propuesto por la firma 

KIN MASTER PARAGUAY S.A. Cabe resaltar, que el proceso está orientado hacia la prevención 

y mitigación de los potenciales impactos ambientales representativos que se puedan presentar 

durante el funcionamiento del Proyecto. 
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2. OBJETIVOS 
 

2.1. General 

Formular la Evaluación preliminar de Impacto Ambiental del Proyecto, identificando las 

acciones o actividades que puedan generar impactos potenciales a los aspectos ambientales, 

con la finalidad de recomendar medidas de atenuación o mitigación a los impactos negativos 

y la potenciación a los positivos en el marco de la Ley Nº 294/93 de “Evaluación de Impacto 

Ambiental” y su Decreto Reglamentario N° 453/13 y N° 954/13. 

2.2. Específicos 

− Determinar los factores ambientales que son afectados por las actividades desarrolladas 

en el proyecto, capaz de generar efectos negativos sobre el medio ambiente físico, 

biológico y antrópico. 

− Adecuar las actividades desarrolladas en el proyecto a una compatibilidad con el medio 

ambiente físico, biológico y antrópico del área de influencia directa e indirecta. 

− Determinar acciones que hagan posible mitigar, atenuar y reducir los impactos 

ambientales negativos y potenciar los impactos positivos, de manera a garantizar la 

sustentabilidad ambiental del proyecto. 

− Establecer medidas de control ambiental en el proceso de operación con el fin de 

preservar las condiciones de calidad ambiental y seguridad del proyecto. 
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3. CARACTERIZACIÓN DEL PROYECTO 

3.1 Nombre del Proyecto:  

“PRODUCCIÓN Y COMERCIALIZACIÓN DE HEPARINA SÓDICA CRUDA” 

 

3.2 Tipo de actividad 

▪ Producción de heparina sódica cruda  

3.3 Datos del Proponente 

DATOS REQUERIDOS INFORMACIÓN DEL PROYECTO 

Nombre de la Empresa KIN MASTER PARAGUAY S.A 

Representante Legal ▪ Cesar Augusto Baigorria 

▪ Cédula de Identidad Paraguaya N° 8.653.474 

 

 

3.4 Datos del Área del proyecto 

 

Lugar: Calle sin nombre c/ Mcal Estigarribia 

Distrito: Rojas Cué 

Departamento: Mariano Roque Alonso 

Área del Proyecto: 2 hectareas 4300 m2 

Superficie total del terreno: 16 hectareas 6000 m2 

Matrícula N°: B05/57 

Padrón N° 98 

Nota:*Los datos fueron extraídos de los planos arquitectónicos del proyecto y el título de propidad.  
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            3.5 Ubicación del Emprendimiento 

 El emprendimiento se encuentra en un inmueble ubicado en una propiedad 

individualizada con Matrícula N° B05/57, Padrón N° 98 ubicado el lugar denominado 

Colonia Fernando de la Mora, en el distrito de Belén, Departamento de Concepción, 

con coordenadas  

UTM: 21K 472640.47 m E, 7402759.55 mS. 

 

            Figura 1. Imagen Satelital de la ubicación del proyecto.  
             Fuente: Imagen Satelital SENTINEL 2A. (Setiembre 2025). Google Hearth Resolución 1.5 
 

 
 

             Figura 2. Plano del proyecto.  
              Fuente: Imagen Satelital SENTINEL 2A. (Setiembre 2025). Google Hearth Resolución 1.5 
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CAPITULO 4 
 

DEFINICIÓN DEL AREA DE INFLUENCIA DIRECTA E 
INDIRECTA DEL PROYECTO  
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DESCRIPCION DEL AREA DE INFLUENCIA DEL PROYECTO 

4.1 Área de Influencia 

4.1.1. Directa (dentro del inmueble) 

El área de influencia directa (AID) del proyecto corresponde a la superficie donde se 

desarrolla la actividad de “PRODUCCIÓN Y COMERCIALIZACIÓN DE HEPARINA SÓDICA 

CRUDA”. A continuación, se muestra la propiedad y los avances constructivos, que el 

proponente utilizará para la operación del proyecto.   

Algunas fotografías tomadas durante el trabajo de relevamiento in situ:  

 

Foto 1: Entrada de la propiedad donde será 
instalado el proyecto. 

 

Foto 2: Fachada exterior de la construcción.  

  

Fotografía 3 y 4: Imágenes del interior del Tinglado donde se observa el área de oficinas y el área 
que será usado para la producción de heparina sódica cruda. 
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4.1.2. Indirecta (fuera del inmueble) 

El área de Influencia Indirecta (AII) corresponde a un área o superfiie de un radio de 

1.000 metros a la redonda de los límites del inmueble como se muestra en la siguiente imagen 

satelital.  

 

Figura 3. Imagen del área de influencia indirecta del proyecto.  
Fuente: Imagen Satelital SENTINEL 2A. (Setiembre 2025). Google Hearth Resolución 1.5 

La zona de la ubicación del proyecto “PRODUCCIÓN Y COMERCIALIZACIÓN DE 

HEPARINA SÓDICA CRUDA” representa un lugar estratégico para el proponente, debido a la 

cercanía de los frigoríficos que serán proveedores de la materia prima.  

A continuación, se presentan imágenes del área de influencia indirecta del proyecto. 
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Foto 1: Rio Ypane que limita la propiedad.  

 

Foto 2: Instalaciones de frigoríficos en la 
zona.  

 

Foto 3: Vertedero ilegal de la ciudad. 

 
 

 

Foto 4. Campos bajos.  

 

Foto 5 - 6. en la zona del proyecto se cuenta con una población en crecimiento. Se observa 
estaciones de servicios, campos de cultivo, comercios y oficinas.   
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4.2 Alternativas para el proyecto  

No se ha considerado otras alternativas de localización, debido a que la ubicación del 

terreno es estratégico para toda la logística que implica la producción de la heparina sódica 

cruda.  

4.3  Descripción de factores físicos 

La siguiente descripción presenta los factores físicos que corresponde a la Ecorregión de 

Aquidaban en donde se localiza el departamento de Concepcion en la región oriental del país 

y por ende, la ubicación del proyecto. 

    La Ecorregión Aquidabán se identifica por sus formaciones vegetales que se caracterizan 

por la transición de bosques intercalados con extensos campos influenciados por el clima; las 

comunidades naturales están constituidas por: lagunas, esteros, bañados, bosques en suelos 

saturados, ríos, arroyos, nacientes de agua, cuevas, boques semi caducifolios medios y bajos, 

sabanas arboladas, sabanas y roquedales. 

 

 
Figura 3. Mapa de ecorregiones del Paraguay.  
Fuente: SEAM (2013). 

 

Ubicación del 
proyecto 
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4.3.1 Ubicación geográfica 

El departamento de Concepción está ubicado en la parte central de la región oriental 

del Paraguay. Al norte limita con la República Federativa del Brasil de la que está separado por 

el río Apa, desde la desembocadura del río Paraguay hasta su confluencia con el arroyo 

Hermoso; al Sur, con el departamento de san Pedro; al este con el Dpto. de Amambay; y al 

oeste con los departamentos de Presidente Hayes y de Alto Paraguay 

 

 Figura 4. Ubicación del Distrito de Belén. 

 Fuente: Atlas Censal del Paraguay DGEEC 2002. 

 

La ubicación estratégica de este municipio lo hace bastante apto para las actividades que 

se desarrolla a través del proyecto, debido a que se encuentra próximo al frigorifico que provee 

la materia prima del proceso (mucosa bovina), por lo que el proceso de translado del producto 

terminado se podría agilizar. 
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4.3.2 Clima 

En verano, la temperatura máxima es de 40 C, la mínima llega a los 2 C, la media es de 

24 C, las precipitaciones alcanzan los 1.324 mm, los meses más lluviosos son de junio a agosto 

y los más secos son de noviembre a enero. Los vientos predominantemente son de norte, este 

y sureste. Las lluvias son abundantes en el verano alcanzando unos 1.500 mm y los inviernos 

son en general secos..  

4.3.3 Suelo y geología 

Las tierras de este Departamento son de relativa elevación y más aún, cuando nos 

acercamos a sus fronteras norte y este, donde adquieren caracteres de verdaderas montañas. 

Son de tierras de origen calcáreo, con una diversidad de rocas graníticas y mármoles. El suelo 

es siluriano, muy fertil. En el centro y norte poseen una topografía baja y plana, con grandes 

campos de patoreo con bosques y yerbales. 

En el sur, los terrenos altos, levemente pendientes, con bosques de arboles maderables, 

utilizados para ebanistería y construcción. 

4.3.4 Hidrología 

El río Paraguay corre al oeste de Concepción y los afluentes del río, los ríos Apa, 

Aquidabán e Ypané, que lo atraviesan. Los arroyos que bañan el territorio son: Estrella, 

Sirena, Apami, Primero, Quiesabe, Negla, Trementina, Chacalnica, Tapyanguá, Potanohaga, 

Guazú, Mbui i, Ypanemí, Capiibary, Mboi Guazú. 

Los puertos de Concepción son: Puerto Concepción, Vallemí, Risso, Foncieres, Max, 

Arrecife, Abente, Pagani, Negro, Algesa, Antiguo, Itapucumí, Itapúa, Guyrati. 

Cabe señalar que la propiedad objeto de estudio, posee cursos hídricos superficiales en 

el borde del mismo (RIO YPANE).  

La oscilación de precipitación que ocurren en períodos bien definidos, teniendo el pico de 

precipitación en dos épocas, o sea, de abril a mayo y de noviembre a diciembre, registrándose 

los valores ligeramente menores en el período de abril a mayo en relación con el de noviembre 

a diciembre. 
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4.3.5 Recursos Hídricos Subterráneos 

La Ciuda de Belén se encuentra en el área que abarca el Acuífero Guaraní. El Acuífero 

Guaraní es un gigantesco reservorio natural de agua dulce que se extiende por debajo de la 

superficie de parte de Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay. Se trata de una de las mayores 

reservas de agua dulce conocidas del planeta Tierra. Por su volumen, es el tercero en 

importancia a nivel mundial. 

Actualmente existe una sobreexplotación del mismo, reservorio natural de agua dulce, 

sobre el cual se asienta la mayor parte de la región metropolitana debido a la inadecuación de 

la infraestructura sanitaria, lo que favorece la extracción incontrolada de agua subterránea, 

además de una proliferación de pozos ciegos. 
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4.4 Descripción del aspecto biológico 

Cabe mencionar que en las inmediaciones del proyecto se encuentra el área silvestre 

protegida Estero Milagros. A nivel departamento también se destacan las siguientes áreas: la 

Reserva de la Biosfera del río Apa, Reserva Natural Cerrados del Tagatiya, Parque Nacional 

Serranía San Luis, Reserva Natural Arrecife, Parque Nacional Paso bravo. 

Imagen 5. Mapa de Áreas Silvestres Protegidas del Paraguay. 

Fuente: SINASIP (2022). 
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4.4.1 Flora 

El departamento de Concepción se encuentra en la ecorregión Aquidabán (Resolución N° 

614/13), predominan trébol, yvyrapytá, Kurupay, Timbó, quebracho coloradp, Karanday, palo 

blanco, juasyy guasu, urundeymí, kuruñai, yatai y arasape. 

4.4.2 Fauna 

La fauna es rica y variada en especies. Alberga al 48% de los mamíferos silvestres 

conocidos en el país. La cuenca del río Apa registra 103 variedades de peces y existen, por lo 

menos, 428 especies de aves. Varios animales silvestres de la región están en peligro de 

extinción, como el puma, el yaguareté y el aguara guasu, debido a la fragmentación de sus 

habitats, pues estas especies requieren grandes superficies para asegurar su sobreviviencia. 

La ecorregión Aquidabán presenta dos especies amenazadas de extinción: el guaa hovy 

y el jakupeti, ademas de varias especies amazónicas. 

4.5 Descripción del aspecto antrópico 

4.5.1 Principales vías y medios de comunicación 

El Distrito de Belén se caracteriza por tener como las principales vías de comunicación al 

el Corredor Norte, que une Belén con la ciudad de Concepción, y la ruta departamental 029. 

4.5.2 Demografía 

La población del distrito de Belén, Paraguay, según los resultados finales del Censo 

Nacional de Población y Viviendas 2022, es de 10.605 habitantes (5.344 hombres y 5.261 

mujeres). Se encuentra en el departamento de Concepción, cuya capital es la ciudad de 

Concepción. Las principales actividades económicas en el distrito son la agricultura 

4.5.3 Economía 

La economía del distrito de Belén, en Paraguay, está centrada en la agroganadería y el 

comercio, impulsada por la ganadería de la región y la instalación de un centro de faenamiento 

de ganado vacuno. La pavimentación de rutas clave, como la que conecta con Horqueta y la 

que une con Concepción, se espera que dinamice aún más su economía, facilitando la 

conectividad y el comercio.  
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5. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DEL PROYECTO 

5.1 ETAPA DEL PROYECTO 

El proyecto consta de las siguientes etapas 1. Diseño y planificación; 2. Pre-Operativa 

y, 3. Operativa y mantenimiento. Actualmente el proyecto se encuentra en las etapas de 

diseño y planificación y de adecuaciones del tinglado existente  donde se desarrollará el 

proyecto. 

5.2 DESCRIPCIÓN DE LAS ETAPAS 

A. ETAPA DE DISEÑO Y PLANIFICACIÓN 

Durante esta etapa se llevan a cabo la elaboración de planos del anteproyecto y la 

elaboración del proyecto ejecutivo. Paralelamente, se llevan a cabo los trámites 

Municipales para la aprobación del proyecto, los planos de prevención contra incendio 

(PCI) y los correspondientes trámites para la obtención de la Declaración de Impacto 

Ambiental a ser expedida por el MADES. Cabe resaltar que en el caso de eventuales 

modificaciones del proyecto y que las mismas fueran significativas, serán comunicadas a 

las instituciones de control para los fines pertinentes. 

B. ETAPA PRE - OPERATIVA 

Se tata de las tareas de extracción y remoción de la cobertura vegetal y la limpieza de toda 

el área a ocupar. Cabe señalar que el sitio actual corresponde a un terreno donde no se 

observa presencia de arboles de gran porte, de hecho se mantienen para que no sean 

extraídas para la ejecución del proyecto. Además de la fase de construcción, equipamiento 

y puesta en funcionamiento del proyecto. 

Por lo tanto, esta fase también comprende la generación de residuos especiales que serán 

retirados del área y destinados a sitios autorizados o comercializados. Además, se retirará 

la capa superior del suelo y se acumulará en un sitio predeterminado a fin de su 

reutilización o envío a zonas a ser determinadas por el proyecto constructivo. 

C. ETAPA OPERATIVA 

Se refiere a todas las actividades y tareas a ser desarrolladas durante la operación del 

proyecto y es la etapa la cual será considerada para la evaluación de impacto ambiental.  
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5.3 TECNOLOGIAS Y PROCESOS QUE SE APLICARÁN 

El proceso del proyecto contempla la obtención de Heparina sódica cruda a partir de 

la mucosa intestinal bovina, sacrificadas en frigoríficos. Cabe resaltar que la mucosa bovina 

es un subproducto obtenido de la cosecha de ganado. Por lo tanto, la heparina sódica cruda 

es el producto obtenido luego de procesar la mucosa intestinal.  

Se obtiene la heparina sódica cruda de la mucosa intestinal bovina, procedente de 

frigorificos debidamente registrados e inspeccionados. En las instalaciones de Kin Master 

Paraguay, la mucosa intestinal se somete a una digestión enzimática en una solución acuosa 

mediante una enzima proteolítica. Durante la digestión, se controlan diversos parámetros (pH, 

temperatura, tiempo y concentración). Posteriormente, la solución se clarifica mediante 

filtración. 

La heparina se captura mediante resina y se eluye con solución salina. Luego, la 

solución se somete a precipitación con alcohol. El precipitado se disuelve en una solución 

salina y se llevan a cabo los procesos de tratamiento y precipitación. 

Finalmente, el producto se deshidrata y se seca. 

5.3.1 Descripción del Proceso 

1. Control y Trazabilidad de la Materia 

Prima 

Selección de animales certificados para 
consumo humano, con trazabilidad desde 
la granja hasta los mataderos, 
inspeccionados por autoridades sanitarias. 
 

2. Extracción y Preservación de la 

Mucosa: 

Remoción de la mucosa intestinal en 
mataderos, seguida de preservación 
mediante agentes antioxidantes como 
bisulfito de sodio para inhibir degradación 
y crecimiento microbiano. 

3. Digestión Enzimática / Hidrolisis: Aplicación de enzimas proteolíticas (como 
alcalasa o subtilisinas) en condiciones 
controladas (pH alcalino, 50‑60 °C, 4‑16 h). 

4. Filtración y Clarificación: Separación de sólidos post‑digestión 
mediante filtros prensa  y filtros Buchner. 

5. Captura en Resina de Intercambio 

Iónico 

Adsorción de heparina en resinas 
aniónicas, posteriormente elución con 
solución salina. 
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6. Precipitación del Producto:  
Uso de solventes como alcohol etílico para 
recuperar la heparina cruda. 
 

7. Tratamientos Adicionales Solubilización del precipitado, repetición 
de precipitación y procedimientos de 
purificación complementaria. 
 

8. Deshidratación y Secado Final: Secado por Estufa con bandejas de acero 
inoxidable, obteniendo polvo estable y 
almacenable. 
 

9. Control de Calidad y Seguridad Verificación de identidad y origen, 
Características, pH, Impurezas, 
Nucleotidics, Proteinas, actividad 
anticoagulante y PCR. 
 

9.1. Etiquetado y Empaquetamiento del 

producto terminado: 

El nro de lote asignado será registrado en 

un “Registro interno de Control de 

Etiquetado” junto con la fecha de 

elaboración de la etiqueta, cantidad de 

etiquetas elaboradas y la persona 

encargada de elaborarlas. Todos los 

números de lote deben corresponder con 

los registros diarios de producción. 

 Esto es relevente saber para proveer 

trazabilidad del matadero del cual proviene 

la mucosa en una fecha concreta.  

10. Almacenamiento del producto 

terminado:  

 

Una vez completado un lote, deberá ser 

empaquetado lo antes posible. Para ello, 

cada contenedor de la heparina debe ser 

inspeccionado visualmente para confirmar 

su número y lote. Luego, las botellas deben 

ser colocadas en cajas, las cuales deben ser 

selladas y rotuladas de acuerdo al 

procedimiento de etiquetado. Los lotes 

completados (en cajas) deben ser 

almacenados. 
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11. Distribución: La distribución será realizada conforme a 

las necesidades y requerimientos de 

exportación.  

 

Flujograma de procesos productivos para la heparina sodica: 

 

Figura 6. Flujograma de proceso productivo 
Fuente: Kin Master Paraguay (2025) 
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5.3.1.1 DESCRIPCIÓN DE LOS REQUISITOS PARA LA EXPORTACIÓN DE MATERIAL BIOLÓGICO 

A TRAVES DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SALUD ANIMAL (SENACSA) 

la firma Kin Master Paraguay S.A.  deberá cumpliar con la guía de trámites institucionales 
de la SENACSA  para los siguientes puntos:  

➢  Para realizar la exportación del producto biológico (Heparina Sodica cruda). 

➢ Para la habilitación del establecimiento de productos y subproductos de origen animal 

/ registro de empresa / registro de firma en la Dirección General de Calidad e Inocuidad 

de Productos de Origen Animal (DIGECIPOA). 

➢ Para habilitación o renovación de transportes de productos, subproductos y derivados 

de origen animal.  

Fuente: Guía de Trámites institucionales.Servicio Nacional de Calidad y Salud Animal. Año 2021 

5.4 INSUMOS, CARACTERÍSTICAS 

5.4.1 Insumos Sólidos 

Insumos para las Oficinas: Los insumos para las oficinas administrativas son las hojas, 

bolígrafos, cartuchos de tinta, carpetas, impresoras, computadoras, mobiliario de oficina, y 

otros. 

Insumos para el laboratorio: Para el laboratorio se dispone de mesadas, equipos de 

protección personal (EPP). Se utilizará vestimenta de protección adecuada para no contaminar 

la mucosa en el proceso de producir la heparina, tales como overol, delantal o pantalón y 

chaqueta impermeable.  Asimismo, se utilizarán otros insumos cuya clasificación de sus 

residuos se define en la Ley N° 3361/2007 “De Residuos Generados en los establecimientos de 

Salud y Afines”, Art. 53. A continuación, se describe los tipos de residuos que se generaría en el 

laboratorio:  

➢ Insumos no Anatómicos: son aquellos insumos como equipos (ej. Centrifugador), 

materiales (ej. bolsas plásticas estériles) y otros objetos utilizados durante el 

tratamiento de la mucosa  
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➢ Insumos punzocortantes: son aquellos objetos cortantes o punzantes a ser 

utilizados en los procedimientos con el animal o la muestra biológica, incluyendo 

navajas, lancetas, bisturís, jeringas con agujas irremovibles, entre otros. 

5.4.2 Insumos Liquido 

▪ Agua: El Abastecimiento de agua para usos diversos se da por medio de la provisión 

de pozos en la propiedad. Para el consumo humano, en caso necesario,  la provisión 

de agua potable se realizará un tratamiento del agua previamente.  

▪ Insumos líquidos de limpieza del recinto: se refiere a productos domisanitarios 

utilizados para fines de limpieza y desinfección de paredes, pisos, congeladores y 

maquinarias. En este caso, el principal agente de limpieza será una solución de 

hipoclorito de sodio o equivalente y jabón líquido. 

▪ Insumos líquidos para limpieza de maquinarias, botellas y demás instrumentos 

utilizados en el tratamiento de la mucosa: se refiere a los productos líquidos 

utilizados para lavar y desinfectar los equipos, maquinarias o utensilios que hayan 

tenido contacto directo con la mucosa intestinal o la heparina sódica . 

Concretamente se procedería de la siguiente manera: 

✓ Para la limpieza de botellas, los insumos líquidos serian agua con hipoclorito 

de sodio al 12 % o su equivalente y jabón para el lavado inicial de las botellas.  

✓ Para la limpieza de los equipos involucrados en el proceso de producción de 

la heparina sódica cruda( centrífugas, compresas, mesas y estantes), el 

principal agente de limpieza es una solución de hipoclorito de sodio o 

equivalente y jabón líquido. Se procederá primeramente enjuagando el 

equipo con agua caliente después de su uso, seguidamente se debe restregar 

con cepillo utilizando el agua caliente, con cloro o equivalente y jabón líquido, 

enjuagarlo con agua pura y dejarlo secar antes de su uso. 

5.4.3 Insumos Gaseosos 

Insumos gaseosos (GLP): Se prevee su uso modereado en la kitchenette.  
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Resumen de insumos necesrios por lote: 

• Mucosa intestinal bovina: 22.000 kg 

• NaOH: 570 kg 

• Enzima proteolítica: ~0,4 kg 

• Ácido sulfúrico: 300 kg 

• Ácido clorhídrico: 1 kg 

• Cloruro de sodio: 130 kg 

• Alcohol etílico: 1.000 L 

• Fosfato disódico: 0,38 kg 

• Cloruro de calcio: 0,18 kg 

• Medio filtrante: 30 kg 

 

Resumen de equipos a ser utilizados: 

 

Etapa Equipo y Procedimiento 

Enzimatización Tanques de reacción con control térmico y 
agitación; inactivación térmica o por 
cambio de pH. 

Filtración / Clarificación Filtros prensa  y filtros Buchner 

Captura en Resinas Columnas con resinas de intercambio 
aniónico. 

Precipitación Tanques agitados con adición de alcohol o 
sales. 

Secado Estufa con bandejas de acero inoxidable 

Control de Calidad 1.- Características 
2.- pH  
3.- Impurezas Nucleotidics 
4.- Proteinas 
5.- Actividad anticoagulante 
6.- PCR 
 

 

5.5 DESECHOS, CARACTERÍSTICAS 

5.5.1 Desechos Sólidos 

▪ Residuos comunes: son aquellos residuos generados en el establecimiento 

proveniente de tareas administrativas, limpieza general o del proceso de 

etiquetado y empaquetamiento de la heparina sódica cruda. Los mismos serian 

hojas de papel, cartuchos de tinta, cajas de cartón, botellas con desperfectos, 

residuos de film, pallets averiados, embases de productos domisanitarios, papeles 
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sanitarios y de oficina, cartones, plásticos, restos y envoltorios de comidas, entre 

otros.   

▪ Residuos no Anatómicos (*): son aquellos residuos como equipos, materiales y 

objetos utilizados durante la producción de la heparina sódica cruda. Residuos de 

los equipos, como también dispositivos desechables utilizados para la exploración 

y toma de muestras biológicas, productos derivados de la mucosa intestinal; los 

materiales con desechos intestinales, así como los recipientes que los contienen o 

contuvieron. En concreto, La generación de desechos sólidos en el proceso de 

producción  (transporte, recepción en el laboratorio, centrifugación, decantación, 

análisis de calidad, empaquetamiento de la producción) de la mucosa bovina será 

básicamente y mayormente de residuos patológicos tipo IV (no anatómicos).  

▪ Residuos punzocortantes (*): son aquellos objetos cortantes o punzantes que han 

estado en contacto con la mucosa del animal, incluyendo navajas, lancetas, 

bisturís, jeringas con agujas irremovibles, agujas hipodérmicas, puntas de equipos 

de venoclisis y catéteres con agujas, porta y cubre objetos, entre otros.  

▪ Residuos especiales:  la materia prima (mucosa) desde su extracción hasta el 

proceso de producción de la misma puede generar coágulos que no se utilizarán 

en el proceso de centrifugado para la obtención de la heparina, por lo tanto dichos 

coágulos se consideran desechos especiales.  

Fuente: (*) la clasificación de estos residuos sólidos corresponde a lo establecido en la Ley N° 3361/2007 

Nota: (*) estos residuos tendrán un almacenamiento temporal en el recinto en un depósitos dispuestos 
para el efecto y retirados para su tratamiento y disposición final por empresas tercerizadas, autorizadas 
para el efecto.  

5.5.2 Desechos Liquidos 

▪ Efluentes cloacales: El proyecto cuenta con un sistema de tratamiento físico y 

biológico (DAF). El proceso se estructura en una secuencia integrada de operaciones 

unitarias —pretratamiento, homogenización, tratamiento primario, tratamiento 

biológico, pulimiento, desinfección y manejo de lodos— seleccionadas en función de 

la naturaleza del efluente y de las metas de calidad establecidas para el vertido final 

o su eventual reutilización. 
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Cada etapa ha sido definida para optimizar la eliminación de sólidos suspendidos, 

materia orgánica, grasas, nutrientes y microorganismos patógenos, garantizando el 

cumplimiento de los límites de descarga y la protección de los recursos hídricos 

superficiales y subterráneos 

▪ Efluentes provenientes de la limpieza del recinto y maquinarias: básicamente se 

generará efluentes líquidos con mayor proporción de agua limpia en el proceso de 

limpieza del área de operación que es un area más pequeña – tipo laboratorio en 

donde se ubican los elementos e instrumentos utilizados para el proceso de 

manipuleo de la mucosa intestinal bovina.  

Nota: ver manejo de los efluentes en el PLAN DE GESTION AMBIENTAL. 

Resumen de desechos por proceso: 

Solidos: 

Fuente/Equipo Tipo de residuo Cantidad estimada Manejo propuesto 

Tanque de digestión 
(TAQ-01/02) 

Material no digerido 
(orgánico) 

≈ 2.000 L/lote Enviado al sistema de 
tratamiento de 
efluentes y gestión 
de lodos. 

Filtros tipo prensa 
(FP-01 y 02) 

Medio filtrante con 
restos orgánicos 

≈ 30 kg/lote Retirados de las 
placas, enviados a 
compostaje o 
disposición 
diferenciada. 

Caldera de vapor 
(CAL-01) 

Cenizas de leña Generadas según 575 
kg/h de consumo 

Aprovechamiento en 
compostaje o 
disposición 
controlada en relleno 
sanitario. 

Liquídos: 

Fuente/Equipo Tipo de efluente Cantidad estimada Manejo propuesto 

Tanque de captación 
(TAQ-03) 

Líquido 
sobrenadante post-
captura 

≈ 20.000 L/lote Conducido a planta 
de tratamiento de 
efluentes. 

Columna de elución 
(CTI-01) 

Líquido de 2ª 
(residual) 

≈ 100 L/lote Tratamiento en 
sistema de efluentes. 

Tanque destilador 
(DES-01) 

Condensado de 
vapor 

≈ 2.000 L/h Reutilizado como 
agua caliente de 
alimentación de 
caldera. 

Filtro Büchner (FBU-
01) 

Alcohol con 
impurezas 

≈ 1.000 L/lote Recuperado 
mediante destilación; 
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alcohol reutilizado en 
procesos posteriores. 

Caldera de vapor 
(CAL-01) 

Descarga de purga 
(agua con sólidos no 
disueltos) 

≈ 40 L/descarga Conducido a planta 
de tratamiento de 
efluentes. 

 

Gaseosos: 

Fuente/Equipo Tipo de emisión Cantidad estimada Manejo propuesto 

Caldera de vapor 
(CAL-01) 

Gases de combustión 
(CO₂, NOx, material 
particulado) 

≈ 5.448 kg/h Control mediante 
multiciclón con 
eficiencia de 
retención de 
partículas >300 
mg/Nm³ antes de 
descarga por 
chimenea. 

 

5.6 SERVICIOS BÁSICOS DISPONIBLES. 

− Agua: Se cuenta con pozo artesiano en la propiedad . 

− Energía eléctrica: La energía eléctrica es provista por la Administración Nacional de 
Electricidad (ANDE).  

− Recolección de los residuos sólidos: Compostaje de residuos organicos y retiro de residuos 
especiales. 

− Recolección de los residuos no anatómicos: Se realiza de acuerdo con lo establecido en la 
Ley N° 3361/07 y el Decreto N° 6538/11. En el Art. 16 de la mencionada Ley, se considera 
generadores de residuos a toda persona física o jurídica que se dedique a la atención de la 
salud humana y animal.    

5.7 INSTALACIONES DE PREVENCIÓN Y COMBATE CONTRA INCENDIOS  

Las instalaciones de Prevención y combate contra incendios (PCI) del proyecto tendrá 

instalado un sistema contra incendios con las siguientes características.  

• Detector de Humo/Calor. 

• Detector termovelocímetrico. 

• Pulsador manual de comando, 

• Alarma audio visual. 

• Cartel indicador salida de emergencia. 

• Luz de emergencia. 
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• Extintor de polvo químico ABC. 

• Pulsador manual compuesto 

5.8 RECUERSOS HUMANOS DISPONIBLES 

Fase Operativa 

El personal involucrado en el proceso de obtención del heparina, podría variar en cantidad 

de acuerdo a la demanda del producto final: 

• Personal Administrativo:3 (tres) personas 

• Personal de recepción: 1 (una) persona 

• Personal de limpieza: 2 (dos) personas   

• Personal de Seguridad: 2 (dos) (Tercerizado) 

• Personal  para la extracción y transporte de la mucosa al establecimiento: la cantidad de 

personal para esta área dependerá de la cantidad de frigoríficos proveedores de la 

materia prima, se estima 1 (un)  personal por frigorifico.  

• Personal para la recepción/centrifugación / análisis de control de calidad/ 
empaquetamiento del producto terminado: 6 (seis) personas 

• Personal encargado de las gestiones de exportación: 1 (una) persona. 

 

5.9 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 

El proyecto mencionado se encuentra en la fase de obtención de habilitaciones, permisos 

y licencias. A continuación, en el cuadro se presenta un cronograma estimativo del desarrollo 

de las fases del proyecto, el cual está sujeto a variaciones e imprevistos que pudieran ocurrir 

durante su desarrollo. 

 
Cuadro. Cronograma de ejecución del proyecto  

                                                  Meses 
  Fases 
 

II II III IV V VI VII VIII IX –XII 

1. Diseño y planificación (*)          

2. Habilitaciones, permisos y licencias 
         

3. Puesta en marcha          

4. Operación y mantenimiento           

(*) Esta fase no se contempla en el cronograma porque solamente se tienen en cuentan aquellas en donde se 

generarían actividades significativas para el Estudio de Impacto Ambiental (EIAp) 
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6. ARCO LEGAL 

6.1. Vinculación con las normativas ambientales 

El marco legal e institucional dentro del cual se analizan los aspectos ambientales del 

proyecto hace relación a la implementación de normativas para el caso específico, y otros 

elementos que ayudan a comprender mejor el escenario socio – económico en el cual se 

desarrolla. Es por ello que, a continuación, se mencionan las principales normas legislativas 

que tienen una estrecha relación con el proyecto citado (siguiendo el orden de prelación de 

las normativas). 

 
6.2. La Constitución Nacional 

La Constitución Nacional del 1992 contiene varios artículos que guardan relación con 

temas ambientales. Aquellos relevantes se indican a continuación: 

 

Art. 6º – De la calidad de vida 

“La calidad de vida será promovida por el Estado mediante planes y políticas que 

reconozcan factores ambientales...” 

El Estado también fomentará la investigación de los factores de población y sus vínculos 

con el desarrollo económico social, con la preservación del ambiente y con la calidad de vida 

de los habitantes. 

 

Art. 7º – Del derecho a un ambiente saludable 

“Toda persona tiene derecho a habitar en un ambiente sano y ecológicamente 

equilibrado. Constituyen objetivos prioritarios de interés social la preservación, la 

conservación, la recomposición y el mejoramiento del ambiente, así como su conciliación con 

el desarrollo humano integral. Estos propósitos orientarán la legislación y la política 

gubernamental”. 

 

Art. 8º – De la protección ambiental 

“Las actividades susceptibles de producir alteración ambiental serán reguladas por ley. 

Asimismo, ésta podrá restringir o prohibir a aquellas que califique de peligrosas...” 

“El delito ecológico será definido y sancionado por ley. Todo daño al ambiente importará 

la obligación de recomponer e indemnizar”. 
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Art. 38º – Del derecho a la defensa de los intereses difusos 

“Toda persona tiene derecho, individual o colectivamente, a reclamar a las autoridades 

públicas medidas para la defensa del ambiente, de la integridad del hábitat, de la salubridad 

pública, del acervo cultural nacional, de los intereses del consumidor y de otros que por su 

naturaleza jurídica pertenezcan a la comunidad y hagan relación con la calidad de vida y con 

el patrimonio colectivo”. 

 

Art. 176º – De la política económica y de la promoción del desarrollo 

Refiere que el Estado promoverá el desarrollo económico mediante la utilización racional 

de los recursos disponibles, con el objeto de impulsar un crecimiento ordenado y sostenido de 

la economía, de crear nuevas fuentes de trabajo y de riqueza, de acrecentar el patrimonio 

nacional y de asegurar el bienestar de la población. 

 

6.3.2. Los Tratados y Convenio Internacionales Principales 

El Paraguay firmó y ratificó un número importante de Tratados y Convenios 

Internacionales encaminados a integrar el medio ambiente con los planes de desarrollo. Dos 

de los acuerdos más importantes son: 

 

La Cumbre para la Tierra 

En Río de Janeiro, Brasil en el año 1992, 172 gobiernos, incluidos 108 Jefes de Estado y 

de Gobierno, aprobaron tres grandes acuerdos para reglamentar la labor futura: 

La Agenda 21, un plan de acción mundial para promover el desarrollo sostenible. La 

Declaración de Río sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, un conjunto de principios en los 

que se definen los derechos civiles y obligaciones de los Estados y La Declaración de Principios 

relativos a los bosques, una serie de directrices para la sostenibilidad de los bosques en el 

mundo. Se acordaron, además, dos instrumentos que fueron: la Convención Marco sobre el 

Cambio Climático y el Convenio sobre la Diversidad Biológica. En esta reunión también se 

iniciaron negociaciones con miras a una Convención de lucha contra la desertificación que en 

el Programa 21 contiene más de 2.500 recomendaciones prácticas y se abordaron los 

programas de urgencia. 
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El 20 de Junio del año 2.012, se realizó la Cumbre de la Naciones Unidas sobre Desarrollo 

Sostenible en la ciudad Río de Janeiro de Brasil (Cumbre de Rio+20), siendo esta una de las 

citas más significativas para el medio ambiente y para la sociedad en general. Desde que en la 

anterior Cumbre en Río de Janeiro en el año 1.992, los países se comprometieron a tomar 

medidas para frenear el deterioro medioambiental y la injusticias sociales que en la actualidad 

algunos medidas se han alcanzado y otras no.  

La Declaración de Río+20 corrobora los llamados “Principios de Rio” firmados en la 

Cumbre de la Tierra en 1.992, sin ir más lejos en sus compromisos adquiridos. La Cumbre de 

la ONU sobre Desarrollo Sostenible -que se desarrolló en Brasil será  recordada por las diversas 

organizaciones  ambientalistas, como una "cumbre con poca ambición y escasa concreción en  

los acuerdos internacionales". 

6.3.3. Principales Leyes Ambientales 

La legislación ambiental del Paraguay tiene una gran diversidad y está firmemente 

orientada a resguardar los ecosistemas, la protección y defensa del medio ambiente, todos 

ellos se contemplan en disposiciones del código civil, del código penal y en una importante 

variedad de leyes nacionales. 

La Política Ambiental Nacional – PAN 

Situación Ambiental 

Los estudios y diagnósticos ambientales realizados a lo largo de los últimos años 

concuerdan en señalar que el Paraguay afronta serios y crecientes problemas ambientales. 

Los efectos acumulados por el mal uso de los recursos naturales han comprometido 

seriamente la sustentabilidad de los ecosistemas naturales, la calidad del aire, del agua y de 

los suelos. Existe consenso respecto a que el ambiente está hoy fuertemente presionado por 

el modo como se ha encarado el desarrollo económico y social. 

El agua es uno de los recursos naturales más importantes. El 80% del abastecimiento de 

agua potable en el Paraguay se realiza a través de las aguas subterráneas.  

Uno de los problemas existentes es el deterioro de las aguas superficiales y subterráneas, 

debido al uso inadecuado de la tierra, la contaminación de las áreas de recarga de los acuíferos, 

el monocultivo, el mal uso de agroquímicos tóxicos; los desechos domésticos, industriales y 

hospitalarios, tóxicos y peligrosos. 
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La contaminación atmosférica producida por las fuentes fijas y móviles de partículas y 

gases tóxicos, así como los focos de incendios, a nivel regional y nacional, presionan 

fuertemente sobre la calidad del aire. 

Política Ambiental Nacional del Paraguay 

La Política Ambiental es el conjunto de objetivos, principios, criterios y orientaciones 

generales para la protección del ambiente de una sociedad, con el fin de garantizar la 

sustentabilidad del desarrollo para las generaciones actuales y futuras. La PAN establece los 

criterios de transversalidad que orientarán las políticas sectoriales. 

Por ser la custodia de la calidad de vida una función primordial e indelegable del Estado, 

el fin de la PAN será asegurar su mejoramiento para las generaciones actuales y futuras. 

Aun siendo la gestión ambiental una función eminentemente pública, existe una 

responsabilidad individual y colectiva que requiere el compromiso y la participación de toda 

la sociedad civil. Por ello, las políticas y acciones ambientales se sustentan en esquemas de 

corresponsabilidad y participación social, garantizando el acceso público a la información y 

fortaleciendo los mecanismos de control social y de rendición de cuentas en la aplicación de 

las políticas públicas. 

 

Ley Nº 1.561/00 – “Que crea el Sistema Nacional del Ambiente, el Consejo Nacional del 
Ambiente, la Secretaría del Ambiente” 

Considerando, entre otros aspectos, que se han identificado indefiniciones, asimetrías, 

superposiciones, y vacíos a las estructuras jurídicas existentes relacionadas con aspectos 

ambientales, en el año 2000 se crea el Sistema Nacional del Ambiente a través de la Ley Nº 

1.561/00 que tiene por objeto crear y regular el funcionamiento de los organismos 

responsables de la elaboración, normalización, coordinación, ejecución y fiscalización de la 

política y gestión ambiental nacional. 

 

Ley Nº 294/93 - “De evaluación de impacto ambiental” 
La Ley Nº 294/93 de “Evaluación de Impacto Ambiental”, establece la obligatoriedad del 

Estudio de Impacto Ambiental (EIA) para todo proyecto de obra pública o privada que por su 

naturaleza, magnitud o localización pudiera ocasionar alteraciones al ambiente. 

Actualmente, la Ley mencionada en este capítulo está reglamentada por el Decreto Nº 

453/13 firmado en fecha 08 de Octubre del año 2013.  
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Ley Nº 3.239/07 - “De los recursos hídricos del Paraguay” 

La Ley, establece las normativas para la Gestión de los Recursos Hídricos del Paraguay, 

de acuerdo al artículo 25º de la Ley Nº 1.561/00.  

La Ley establece que las normativas para la Gestión de los Recursos Hídricos deberán 

apuntar al Uso Sostenible del Recurso en cantidad y calidad, considerando el uso racional de 

los recursos naturales a fin de no comprometer los ecosistemas vitales. 

 

Ley Nº 716/96 – “Delitos contra el medio ambiente” 

Art. 1º - “Esta Ley protege el medio ambiente y la calidad de vida humana contra quienes 

ordenan, ejecuten o, en razón de sus atribuciones, permitan o autoricen actividades 

atentatorias contra el equilibrio del ecosistema, la sustentabilidad de los recursos naturales y 

la calidad de vida humana”. 

 

Ley Nº 1.160/97 – “Código penal” 
Los hechos punibles contra las bases naturales de la vida humana están regulados en 

Título III, 1er capítulo, parte Especial del Código Penal. La pena por la comisión de estos hechos 

puede consistir en la privación de la libertad o multa. 

Entre los hechos punibles contra el medio ambiente se encuentran: 

− El ensuciamiento y alteración de las aguas; 

− La contaminación del aire; 

− La polución sonora; 

− El maltrato de suelos; 

− El procesamiento ilícito de desechos; 

− El ingreso de sustancias nocivas en el territorio nacional; 

− El perjuicio a reservas naturales. 

 

Ley Nº 836/80 – “Código sanitario” 

Fue aprobado por Ley N° 836/80, y se refiere a la contaminación ambiental en sus 

Artículos 66º, 67º, 68º y 82º. 

El Código Sanitario reglamenta funciones del Ministerio de Salud Pública y Bienestar 

Social (MSP y BS) para dictar resoluciones en materias de prevención y control de 

contaminación ambiental, y dedica capítulos que regulan en el ámbito general áreas como: 

i).Agua para consumo humano y recreación; ii). Alcantarillado y desechos industriales; higiene 

en la vía pública; iii). Edificios, viviendas y urbanizaciones; etc. 
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Con la finalidad de regular esas funciones, en forma muy general, dedica capítulos 

específicos a: 

− Agua para el consumo humano y recreación; 

− Alcantarillado y desechos industriales; 

− Salud ocupacional y del medio laboral; 

− Higiene en la vía pública; 

− Ruidos, sonidos y vibraciones que pueden dañar la salud, etc.; 

 

Ley Nº 3.956/09 – “Gestión integral de los residuos sólidos en la República del Paraguay” 

Esta Ley tiene por objeto el establecimiento y aplicación de un régimen jurídico a la 

producción y gestión responsable de los residuos sólidos, cuyo contenido normativo y utilidad 

práctica deberá generar la reducción de los mismos, al mínimo, y evitar situaciones de riesgo 

para la salud humana y la calidad ambiental. 

Ley Nº 3.361/2007 – “De Residuos Generados en los establecimientos de Salud y Afines” 

La presente Ley regula la gestión integral de los residuos generados en establecimientos 

de salud y afines, que provengan de la atención de la salud humana y animal, con fines de 

prevención, diagnóstico, tratamiento, rehabilitación, estudio, docencia, investigación o 

producción de elementos o medicamentos biológicos, farmacéuticos y químicos. 

Ley Nº 6.390/2020 – “Que Regula la Emisión de Ruido” 

Esta Ley tiene por objeto regular la emisión de ruidos capaces de afectar el bienestar o 

dañar la salud de personas o seres vivos, a fin de asegurar la debida protección de la población, 

del ambiente y de bienes afectados por la exposición a los ruidos. 

 

LEY  Nº 1614/2000: "General del marco regulatorio y tarifario del servicio público de 

provisión de agua potable y alcantarillado sanitario para la República del Paraguay” 

Art. 5º.- Objetivos del Marco Regulatorio. Son objetivos del Marco Regulatorio, los 

siguientes: 

a) establecer un sistema normativo que garantice la prestación y  continuidad 

del servicio de acuerdo con las condiciones esenciales establecidas en el artículo 3º de 

esta ley; 

b) promover la expansión del servicio a toda la población, y mejorar los actuales 
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niveles de calidad a fin de situarlos a niveles aceptables de calidad del mismo; 

c) regular y proteger adecuadamente los derechos, facultades y atribuciones, y 

controlar el cumplimiento de las obligaciones de los usuarios del servicio, del titular, de 

los prestadores, y del ERSSAN;  

d ) promover, regular y garantizar la prestación eficiente del servicio existente y 

de los que se incorporen en el futuro, de acuerdo con los niveles de calidad, régimen 

tarifario y eficiencia que se establecen, así como con el adecuado mantenimiento y 

desarrollo de los bienes afectados; y 

e) proteger la salud pública y el medio ambiente, preservar los recursos 

naturales y racionalizar el uso de los mismos. 

 

Ley N° 675 - “Que crea Servicio Nacional de Salud Animal “SENACSA” 

Art. 1º - Créase el Servicio Nacional de Salud Animal, bajo la sigla SENACSA, entidad 

descentralizada, con personeria jurídica y patrimonio propio, el que se regirá por las 

disposiciones de esta ley, las reglamentaciones que dictare el Poder Ejecutivo y las 

resoluciones emanadas de su consejo.  

Cabe resaltar, que SENACSA fiscaliza las materias primas para la obtención de 

subproductos de origen animal, verifica el proceso y certifica el subproducto obtenido.  

 

Ley Nº 3.966/2010 - “Orgánica municipal” 

Art. 12º - Funciones: 

En materia de planificación, urbanismos y ordenamiento territorial: 

a) La planificación del municipio, a través del Plan de Desarrollo Sustentable del 

Municipio y del Plan de Ordenamiento Urbano y Territorial 

En materia de ambiente: 

a) La preservación, conservación, recomposición y mejoramiento de los recursos 

naturales significativos. 

b) La regulación y fiscalización de estándares y patrones que garanticen la calidad 

ambiental del municipio. 

c) La fiscalización del cumplimiento de las normas ambientales nacionales, previo 

convenio con las autoridades nacionales competentes 

d) Del establecimiento de un régimen local de servidumbre y de delimitación de las 

riberas de los ríos, lagos y arroyos. 
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Ley N° 5211 - “De la Calidad del Aire” 

Art.1: esta Ley tiene por objeto proteger la calidad del aire y de la atmosfera, mediante 

la prevención y control de la emisión de contaminantes químicos y físicos al aire, para reducir 

el deterioro del ambiente y la salud de los seres vivos, a fin de mejorar su calidad de vida y 

garantizar la sustentabilidad del desarrollo. 

 

6.3.4. Decretos reglamentarios 

Decreto Nº 10.579 – “Por el cual se reglamenta la Ley Nº 1561/2000” 

Art. 1º - Reglamentase la Ley N° 1561/00 “Que crea el Sistema Nacional del Ambiente, 

el Consejo Nacional del Ambiente y la Secretaria del Ambiente” 

Art. 2º - Es autoridad de Aplicación del presente decreto reglamentario la Secretaría del 

Ambiente pudiendo la misma delegar sus funciones conforme lo establece el Art. 13 de la Ley 

N° 1561/00” 

Decreto Nº 453/13 y 954/13 – Que reglamenta la Ley Nº 294/93 y deroga el Decreto 
14.281/96 

Este Decreto, se crea considerando, entre otros puntos que, para optimizar recursos y 

contar con mayores grados de protección ambiental, se torna razonable priorizar la evaluación 

de obras y actividades que, a priori, podrían potencialmente causar impactos negativos 

considerables en el medio ambiente; y que, por lo tanto, no es razonable someter al mismo 

procedimiento a obras y actividades con distintos efectos negativos al ambiente, porque de 

hacérselo, se estaría distrayendo tiempo y recursos a la evaluación de las obras y actividades 

que, por su naturaleza potencialmente dañosa, requieren un análisis exhaustivo. 

En dicho reglamento, en su art. 2º establecen unas series de actividades sujetas a la 

Declaración de Impacto Ambiental y entre ellas las obras de construcción, desmontes y 

excavaciones, ítem en donde el proyecto se encuentra inmerso. 

 

Decreto Nº 14390/92 - Reglamento General Técnico de Seguridad, Higiene y Medicina en el 

Trabajo.  

El presente Reglamento tiene como objeto regular aspectos relativos a las condiciones y 

requisitos técnicos mínimos obligatorios que, en materia de prevención de riesgos 

profesionales y de mejora del medio ambiente de trabajo, se requiere cumplir en todo 

establecimiento o centro de trabajo del país. 
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Decreto Nº 6385/16 – Por el cual se modifican los artículos 2°, 4° y el anexo 1 y se amplia el 

decreto N° 2504 del 5 de mayo de 2004 “Por el cual se instituye el Sistema de Trazabilidad 

del Paraguay (SITRAP) para animales de la especia Bovina”.  

Art. 2°. Facultese al Servicio Nacional de Calidad y Salud Animal (SENACSA), la 

reglamentación para el funcionamiento del Sistema de Trazabilidad del Paraguay (SITRAP) , en 

reemplazo del Ministerio de Agricultira y Ganadería.  

 
6.3.5. Resoluciones 

 
Resolución SEAM Nº 222/02 – “Por la Cual se Establece el Padrón de Calidad de las Aguas en 

el Territorio Nacional” 

 La necesidad de establecer un patrón de calidad de agua esencial para la defensa de 

los niveles de calidad basados en parámetros e indicadores específicos de modo a asegurar 

sus usos preponderadamente y que la salud es el bienestar del ser humano, bien como 

equilibrio ecológico no debe ser afectados como consecuencia del deterioro de la calidad de 

las aguas.  

 

Resolución N° 616/14 Por la cual se establecen los términos oficiales de referencia para la 

presentación de Estudios de Efluentes de Efluentes para proyecto en el marco del Decreto 

453/13 por la cual reglamenta la Ley 294/93 “De Evaluación de Impacto Ambiental” 

✓ Antecedente del Proyecto 

✓ Descripción del medioambiente en AID y AII 

✓ Descripción de las actividades del Proyecto.  

✓ Marco legal aplicable 

✓ Identificación de riesgos e impacto ambientales 

✓ Plan de Gestión Ambiental 

 

Resolución SEAM Nº 1341/20 – “Por la cual se aprueba el “Manual de funciones y 

procedimientos”, presentado por la Dirección General de Calidad e Inocuidad de productos 

de Origen Animal del Servicio Nacional de Calidad y Salud Animal (SENACSA)” 
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8. PLAN DE GESTIÓN AMBIENTAL 
 

8.1 MEDIDAS DE PREVENCIÓN, MITIGACIÓN Y/O COMPENSACIÓN 
 

El Plan de Gestión Ambiental (PGA) está dirigido a prever, minimizar, mitigar y/o 

compensar aquellos impactos que pueden provocar alteraciones y riesgos en cada uno de los 

componentes ambientales. El mismo se enmarca en la estrategia de conservación del 

ambiente y en armonía con el desarrollo socioeconómico de los poblados dentro del área de 

influencia del proyecto.   

 

8.1.1.- Medidas de prevención y mitigación 
 

En el siguiente cuadro se definen las medidas de prevención y mitigación de los 

principales impactos negativos identificados. Debido a que el proyecto se instalará en un 

depósito ya construido, el Plan de Gestión Ambiental se centra en la etapa operativa y de 

mantenimiento del proyecto. 

 

Cabe resaltar que en el mismo se mencionan las gestiones y manejo de efluentes 

líquidos, residuos sólidos, aspectos de salud y seguridad ocupacional: asimismo, de lo 

relacionado a la prevención contra incendios, dando cumplimiento a los requerimientos de un 

Estudio de Disposición de Efluentes.  
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Cuadro. POTENCIALES IMPACTOS AMBIENTALES NEGATIVOS Y MEDIDAS DE PREVENCIÓN Y MITIGACIÓN. 
                ETAPA OPERATIVA Y DE MANTENIMIENTO 

Área 
Potencial 

efecto 
negativo 

Potenciales impactos 
ambientales negativos 

Medidas de Prevención Medidas de Mitigación 

Proceso 
productivo 
(Recepción, 
centrifugado, 
control, 
Embotellamiento, 
Etiquetado y 
empaquetamiento 
del producto 
terminado)  

✓ Generación 
de residuos 
sólidos 

Variación o modificación 
temporal o permanente de las 
propiedades del suelo por mala 
disposición de residuos sólidos. 

✓  Disponer los residuos generados en 
sitios específicos o contenedores 
hasta su retiro. 

✓ Disponer de un registro de los lotes 
de mucosa que ingresan al 
laboratorio clasificados por 
proveedor, hora de extracción, 
encargado de la extracción, peso de 
cada una de ellas entre otros 
aspectos que se considere en el 
laboratorio al momento de recibir la 
materia prima. 

✓ se realizará la clasificación, 
selección, identificación y envasado 
para el adecuado manejo integral 
de sus residuos como lo establece el 
decreto reglamentario 6538/2011. 

✓ Capacitación en el uso de equipos y 
maquinarias 

✓ Los residuos comunes serán retirados a 
través del servicio de recolección 
tercerizado. 

✓ Los residuos especiales  serán gestionados 
en el Marco de la Ley N° 3361/07 y su 
decreto Reglamentario N° 6538/11. En este 
sentido, tendrán un almacenamiento 
temporal dispuestos para el efecto y será 
retirados para su tratamiento y disposición 
final por empresas tercerizadas. 

✓  Los recipientes para los residuos clasificados 
como punzocortantes deben cumplir con las 
especificaciones técnicas establecidas en el 
anexo IV del decreto N° 6538/2011. 

✓  El almacenamiento temporal de los residuos 
se realizará en un área ubicada dentro del 
predio, de fácil acceso para el personal y 
aislado de los servicios. Se implementará 
medidas de seguridad de forma tal que esté 
resguardado de personas extrañas y 
animales, evitando también la implicancia de 
riesgo para la salud y el ambiente. 
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Área 
Potencial 

efecto 
negativo 

Potenciales impactos 
ambientales negativos 

Medidas de Prevención Medidas de Mitigación 

…continua … 
Proceso 
productivo 
(Recepción, 
centrifugado, 
control, 
Embotellamiento, 
Etiquetado y 
empaquetamiento 
del producto 
terminado) 

   ✓ El tiempo de almacenamiento temporal será 
de acuerdo con lo establecido en la Ley N° 
3361/2007. 

✓ Se contará con una planilla de generación de 
residuos donde se registre el movimiento 
diario de ingreso y salida de los residuos del 
área de almacenamiento temporal. 

 
 
 

✓ Generación 
de efluentes 

Variación o modificación 
temporal o permanente de la 
calidad del agua superficial ante 
el riesgo de contaminación 
debido a la mala disposición de 
efluentes líquidos y cloacales.  

✓ Para los residuos cloacales se 
disponendrá de una de planta de 
tratamiento para su disposición 
final. 

 

✓ Los efluentes generados en el proceso de 
limpieza  del area de operación del área 
(piso, pared entre otros) serán conducidos a 
pozos absorbentes porque son considerados 
aguas grises de poco elementos que puedan 
alterar las aguas subterráneas. 

✓ Los efluentes provenientes de la limpieza de 
los elementos con contenido de mucosa 
serán colectados y serán dispuestos en la 
planta de tratamiento final  

✓ Los sólidos cloacales retenidos en la cámara 
séptica serán  retirados de acuerdo con la 
necesidad requerida en la que se contratará 
a una empresa tercerizada y autorizada para 
el caso. 
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Área 
Potencial 

efecto 
negativo 

Potenciales impactos 
ambientales negativos 

Medidas de Prevención Medidas de Mitigación 

 ✓ Riesgos a la 
salud y 
seguridad 
ocupacional 

✓ Posible afectación a la salud y 
seguridad ocupacional debido 
a accidentes graves. 

 

✓ Los trabajadores contaran con 
capacitación periódica para realizar 
eficientemente el proceso de 
heparina sódica cruda. 

✓ Se contará en el predio con botiquín de 
primeros auxilios, números de emergencia, 
etc. 

Logística y 
administración 

✓ Generación 
de 
efluentes 
cloacales 

Variación o modificación 
temporal o permanente de la 
calidad del agua superficial ante 
el riesgo de contaminación por 
mala gestión de efluentes 
cloacales. 

✓ Se dispone de cámara séptica 
para la retención de los sólidos y los 
líquidos sobrenadantes serán 
conducidos a un pozo absorbente.  

 

✓ Los sólidos retenidos en la cámara séptica 
serán  retirados de acuerdo con la necesidad 
requerida en la que se contratará a una 
empresa tercerizada y autorizada para el 
caso. 

 ✓ Generación 
de residuos 
sólidos tipo 
doméstico 

Variación o modificación 
temporal o permanente de las 
propiedades del suelo por mala 
disposición de residuos sólidos. 

✓  Disponer los residuos en sitios 
específicos o contenedores de 
acuerdo con lo establecido por la 
norma vigente.  

✓ El sector del área administrativa tendrá 
cestos de basura donde se dispondrán los 
residuos sólidos del tipo urbano generados. 

✓ Los RSU serán retirados por empresa 
tercerizada.  

 

Cierre o abandono 
 
 

✓ Generación 
de 
efluentes 
liquidos 

Variación o modificación 
temporal o permanente de la 
calidad del agua superficial ante 
el riesgo de contaminación por 
mala gestión de efluentes 
líquidos. 

✓ Al momento de abandonar el lugar, 
se deberá desmantelar las 
disposiciones internas realizadas 
por la firma para la producción de 
heparina. Además deberá limpiar y 
desinfectar todo el sitio del 
laboratorio (un área pequeña en el 
interior del tinglado destinado para 
el efecto).  

✓ Los efluentes generados en el proceso de 
limpieza del lugar donde se produce la 
heparina, se deberá recolectar y hacer 
retirar por la empresa tercerizada que 
cuentre con la debida autorización para 
realizar el tratamiento de la misma.   

 ✓ Generación 
de residuos 
sólidos tipo 
doméstico/
especiales 

Variación o modificación 
temporal o permanente de las 
propiedades del suelo por mala 
disposición de residuos sólidos. 

✓ Los escombros y RSU generados por el 
desmantelamiento del lugar, deberá ser 
gestionado por la firma para su disposición 
final, a través del servicio de la 
Municipalidad o bien con empresas 
tercerizadas.  
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8.2 Plan DE MONITOREO 

El plan de monitoreo de las acciones de prevención y mitigación estará sujeta a la 

naturaleza y los riesgos de las actividades que potencialmente puedan generar impactos 

ambientales y de salud negativos. En este sentido, se presenta a continuación una propuesta 

de frecuencia de monitoreo y vigilancia de las actividades identificadas más relevantes.  

8.2.1. Propuesta de monitoreo  

Cuadro.  Propuesta de monitoreo de actividades sujetas al PGA 
 

Componentes Metodología 
Frecuencia control, 

monitoreo 

Control de 
residuos 
especiales 

Residuos de la 
mucosa intestinal.  

Gestionra los residuos 
especiales en el Marco de la 
Ley N° 3361/07 y su decreto 
Reglamentario N° 6538/11. 

Control periódico de 
la disposición 
temporal de los 
desechos especiales 
según lo establezca la 
normativa.  

Funcionamiento 
de maquinarias y 
equipos 

Piezas mecánicas y 
eléctricas.  

Mantenimiento de piezas y 
equipos acuerdo a cada 
unidad operativa.  

Semanal o quincenal. 
Periódica.  

Salud y seguridad 
del sitio y del 
personal 

Capacitación al 
personal. 
Utilización de EPIs. 
Instalaciones del 
lugar. 

Registro de la materia prima 
que ingresa al laboratorio, 
limpieza y desinfección de 
las maquinarias e 
instrumentos utilizados en la 
producción de la heparina. 

Diario.  
Periódico.  

Prevención de 
riesgos e 
incendios 

De cada área del 
proyecto.  

Presencia de extintores y 
sistema de prevención 
contra incendios.  

Periódico.  

Retiro de 
efluentes y 
residuos 

Contrato con 
empresa 
especializada, 
frecuencia de retiro 

Registro de comprobantes 
de pago por servicios. 

Periódica. De acuerdo 
con el volumen 
generado de cada 
tipo.  

8.2.2. Costo aproximado de implementación del monitoreo 

El total aproximado de las medidas de control y monitoreo es de aproximadamente 

8.000.000 Gs. (ocho millones de guaraníes) mensuales. Este monto constituye 

mayoritariamente los costos de asignación de responsables de monitorear el cumplimiento 

del PGA.  

Nota 3: Los costos económicos del monitoreo son estimativos, por lo tanto, están sujetos a 

modificaciones.  

9. CONCLUSIONES 
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Los resultados de la evaluación ambiental en cuanto a la ubicación del emprendimiento 

no afecta a la comunidad vecina, y se tomarán las medidas necesarias para evitar molestias a 

la misma. 

En el análisis y evaluación ambiental del Estudio Técnico desarrollado en la etapa de 

operación y funcionamiento del proyecto, se identifica cada acción o actividades que 

presumiblemente podrían causar potencialmente impactos con efectos negativos y cuáles 

serían las medidas de mitigación pertinentes que los responsables deberán implementar para 

hacer que dicho emprendimiento sea sustentable. 

Igualmente, el Estudio Técnico considera que la aplicación en tiempo y forma del 

proyecto en el sitio identificado y seleccionado para operar, genera también, impactos con 

efectos positivos específicamente en la dinamización de la economía local de manera 

transversal a todos los rubros. 

Se entiende que el Proyecto es factible de realizar desde el enfoque socio, ambiental y 

económico, debido a que los potenciales impactos negativos pueden ser mitigados 

adecuadamente con la aplicación de las medidas ambientales y que el emprendimiento tiene 

un aspecto social y económico y es de carácter potencialmente positivo porque contribuye a 

mejorar la calidad de vida de los habitantes dado que la misma corresponde a una actividad 

de servicios y genera fuentes de empleos salvaguardando la calidad de los recursos naturales. 

Por lo tanto, se concluye en el Estudio Técnico que el Proyecto es SOSTENIBLE en cuanto 

a la equidad social, viabilidad económica y protección ecológica. 

En ese sentido, se dará un énfasis al seguimiento o monitoreo de todas las acciones 

señaladas en la fase de operación y funcionamiento, para que el Plan de Gestión Ambiental 

propuesto del proyecto sea eficaz y eficiente. 
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