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“POR LA CUAL SE APRUEBA EL INFORME DE AUDITORIA DE CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE GESTION
AMBIENTAL, AJUSTE DEL PLAN DE GESTION AMBIENTAL Y CAMBIO DE DENOMINACION,
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Asuncion, 14 de marzo de 2025.

VISTO: El Informe de Auditoria de Cumplimiento del Plan de Gestién Ambiental, el Ajuste del Plan de Gestion Ambiental y
Cambio de Denominacién, Expediente SIAM DGCCARN N° 10732/2024 de fecha 04/12/2024, presentado al Ministerio del
Ambiente y Desarrollo Sostenible, presentado por la Consultora Ambiental Ing. Amb. Clara Ciancio Reg. CTCA 1-1069,
correspondiente al Proyecto “TOMIZO, INDUSTRIA DE CAPSULAS, LABORATORIO DE MATERIA PRIMA PARA
LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y PLANTA DE TRATAMIENTO DE EFLUENTES”, perteneciente a la Firma
TOMIZO INDUSTRIA DE CAPSULAS S.A., ubicada en las Ctas. Ctes. Ctrales. N° 26-1791-02-00-
134/135/136/137/138/139/140/141/142/143, ubicada en el Distrito de Hernandarias, Departamento de Alto Parand,----------—---—-

CONSIDERANDO: Que, ¢l Proyecto fue evaluado por la Técnico Evaluador Ing. Agr. Claudia Berdejo, quien Dictamina
a favor de la aprobacién del Proyecto, segiin Dictamen Técnico N° 82453/2025 de fecha 10/03/2025; el mismo fue revisado
y verificado por la Directora Adjunta de Evaluacién de Impacto Ambiental Ing. Amb. Blanca Beatriz Barrios, quien
recomienda su aprobacién,
Que, el presente Proyecto se ha ajustado la Resolucién SEAM N° 201/15 “Por el cual se establece el procedimiento de
evaluacion del Informe de Auditoria del cumplimiento del Plan de Gestién Ambiental para las obras o actividades que cuentan
con Declaracién de Impacto Ambiental en ¢l marco de la Ley N° 294/93 “De Evaluacién 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 lo
aprobado por DECLARACION DGCCARN N° 913/23, de fecha 18 de diciembre de 2023.
Que el proyecto es una empresa destacada en el &mbito farmacéutico, especializada en la fabricacién y suministro de
cipsulas de gelatina dura vacia, de alta calidad para la industria farmacéutica, nutracéutica y suplementos dietéticos, -

Que, el Ajuste consiste en habilitar un laboratorio de materia prima para la industria farmacéutica y una planta de
tratamiento de efluente.
Que, el proyecto cuenta con analisis por el Departamento de Residuos Sélidos Memo: 14171 5/2024, Los residuos sélidos
urbanos deben ser separados, clasificados y entregados a la autoridad a municipal. Los residuos de caracteristicas industriales
y/o peligrosas deben ser separados y entregados a una empresa habilitada para tratamiento y disposicién final de ese tipo de
residuos. Debe dar cumplimiento la Ley N° 3956/09 y decreto reglamentario N° 7391/17.
Que, el proyecto cuenta con analisis por el Departamento de Sustancias Quimicas Memo N° 143575/2024: Se sugiere la
aprobacion condicionada a la presentacién en la proxima AA de habilitacion de DINAVISA vigente, informe de verificacion
técnica del sistema de PCI y comprobante de su mantenimiento, comprobante de control de vectores, de disposicion final de
residuos sélidos urbanos, especiales y peligrosos generados por la actividad, provision de EPI y de primeros auxilios al
personal y otras evidencias del cumplimiento del PGA. Respecto a la planta de tratamiento, deberd presentar analisis del
efluente tratado para determinar su eficiencia con frecuencia cuatrimestral, informe del volumen de efluente infiltrado y del
area a infiltrar, Debe describir el suministro de energia eléctrica y de poseer transformadores registrar en el sistema GAR-
PCB en cumplimiento a la Resolucion N° 72/2021. -
Que, el proyecto cuenta con anilisis por la Direccién de Recursos Hidricos Memo N° 82329/2025. Por lo tanto y en el
Marco de los objetivos de la Ley 3239/07 “La presente Ley tiene por objeto regular la gestion sustentable e integral de todas
las aguas y los territorios que la producen, cualquiera sea su ubicacién, estado fisico o su ocurrencia natural dentro del
territorio paraguayo, con el fin de hacerla social, econémica y ambientalmente sustentable para las personas que habitan el
territorio de la Republica del Paraguay”. Esta Direccion, recomienda implementar politicas de preservacion y conservacion de
suelos y el cumplimiento de la Ley 3239/07 de los Recursos Hidricos del Paraguay, asi como también el cumplimiento estricto
del Plan de Gestién Ambiental,
Que, el proyecto cuenta con Prov. DMIA/DFAI N° 78773/2025: Observaciones realizadas: 0 En el momento de la
verificacion el Proyecto se encontraba iniciando el funcionamiento de la fabrica que consiste en Tomizo, Industria de Capsula,
Laboratorio de Materia Prima para la Industria Farmacéutica (Fabricacion de Capsula duras de uso farmacéutico fabricada a
base de gelatina, solo fabrican las capsulas vacias). 0 El Ajuste solicitado es Implementacion de Laboratorio de materia prima
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para la industria farmacéutica y Planta de Tratamiento de Efluentes.] Cuenta con infraestructura acorde al tipo de actividades
que realizan; fachada de la construccién industrial donde funciona las oficinas administrativas, laboratorio, drea de industrial,
vestuarios y sanitarios sexuados, depésitos, estacionamiento, caseta de control de entrada y salida, etc.0 La fabrica se
encuentra ubicada en una planta industrial de la zona y cuenta con una superficie aproximado de 12.330 M20 El personal
cuenta con EPI acorde al tipo de actividad que realizan en el lugar como ser, Calzados, guantes, Mameluco, gorros y
tapabocas, cumpliendo con el Protocolo requerido para este tipo de actividad. [ Segin acompanante los efluentes liquidos
provenientes de la fabrica cuenta con Sistema de Tratamiento de Efluente modelo Reactor Anaerébico de flujo ascendente, es
un equipo de depuracién de agua residuales que consta de pretratamiento, tratamiento primario, secundario y tratamiento final.
El mismo estd basado en proceso de depuracion biolégica en régimen anaerdbico por microorganismo formados naturalmente
o sembrados de lodos orgénicos naturales o cepas de laboratorio. Una vez realizados el tratamiento primario y secundario
finalmente cuenta con sistema de disposicién final, que es la infiltracién en suelo natural (cuenta con un area propia distante a
200 metros aproximadamente), segiin encargada realizan las pruebas fisicoquimico del efluente tratado antes de la infiltracién.
Los liquidos de los sanitarios y limpiezas simples son dirigidos a cdmaras sépticas y luego a pozo ciego. (1 Los residuos
s6lidos proveniente de la fabrica clasifican segun caracteristicas; orgdnicos, inorganicos, especiales ¥y peligrosos almacenan y
posteriormente contrataran empresas habilitadas para la disposicion final segin su clase. ) Cuentan con trampas para roedores
y las fumigaciones los realizan segtin proliferacién de moscas y otras alimafias.[] Cuenta con Botiquin de primeros auxilios y
guias para emergencias.0] Cuentan con extintores, bocas hidrantes y detector de humo calor. Menciona que reciben
adiestramientos por parte de Bomberos Voluntarios de la zona {CBV) en caso de incendios y siniestros.C] Cuenta con
Transformador eléctrico y Generador. 0 Cuenta con Carteleria sefialéticas en toda la planta.
Que, el responsable del proyecto ha manifestado bajo Declaracién Jurada la veracidad de las informaciones presentadas
en el Informe de auditoria Ambiental, Ajuste del Plan de Gestion Ambiental y Cambio de Denominacién, asi como toda la
documentacion que se adjunta al mismo.
Que, la Ley N° 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 cardcter de Autoridad de Aplicacion de la Ley N°294/93 de “Evaluacion 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 evaluacion de los Estudios de Impacto Ambiental, y consecuentes autorizaciones,
control y gesti6n de la calidad ambiental, por consiguiente:

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

Art. 1° Aprobar el informe de Auditoria del cumplimiento de plan de gestion ambiental, Ajuste del Plan de Gestion
Ambiental y Cambio de Denominacién del mencionado Proyecto, sin perjuicio de exigirle al proponente una nueva
evaluacion 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, —mm———mm—me——eaee

Art. 2° La Presente Resolucién estd condicionada al estricto cumplimiento del Plan de Gestion Ambiental del Estudio de
Impacto Ambiental que incluye Medidas de Mitigacion y Plan de Monitoreo; y cualquier otra medida tendiente a
minimizar el impacto sobre el medio ambiente (agua, aire, suelo y el medio biético).

Art. 3° El Responsable deberd dar cumplimiento a las disposiciones establecidas en la Ley Organica Municipal
N¢ 3966/10, Ordenanzas que regulan dicha actividad Ley 836/80 Cédigo Sanitario, Decreto N° 14390/92, La
Ley N°3956/09 De Gestion Integral de los Residuos Solidos en la Repiblica del Paraguay, Ley N° 3239/07 de
Recursos Hidricos del Paraguay, Ley N° 5211/14 Del Aire, Ley N° 1100/97 Prevenci6n de la Polucién Sonora,
Ley N° 716/96 Que Sanciona Delitos Contra el Medio Ambiente y demis disposiciones legales de proteccién
ambiental que rige la materia.
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Art. 4° El Responsable deberi designar una persona encargada de la correcta implementacién del Plan de Gestién
Ambiental, quien deberé ser un Consultor Ambiental o Empresa Consultora Ambiental debidamente registrado en el
CTCA del MADES, debiendo presentar los Informes de Auditorfa de cumplimiento de la misma, en cardcter de
Declaracion Jurada cada 2 (DOS) aiios, a partir de la firma de la presente Resolucion.
Art. 5° El Responsable debers implementar un programa de monitoreo, a fin de conocer la eficiencia del sistema de
tratamiento, el efluente de salida, debe cumplir con la Resolucién 222/02. Los resultados de andlisis cuya tomas
deben ser certificadas por el laboratorio de calidad., Se recomienda que una vez entrado en operacion el STEC,
al término de 2 afios, se deberd de evaluar el sistema de vertido (campos de infiltracién). Se recomienda que el
STEC sea permanentemente monitoreada por personas idéneas. Préxima Auditoria, en caso de
mantenimiento de toda la planta, se debers de prever la contratacién de empresas dedicadas al mantenimiento
y habilitadas para ese efecto, a fin de evitar que el efluente sea vertido sin tratamiento alguno al campo. Se
solicita informar sobre un programa de mantenimiento del STEC, a ser aplicado en caso de necesidad. Remitir
los resultados de analisis, en la siguiente auditoria. Asi también, se solicita la presentacion del estudio del perfil
fredtico de zona a ser utilizada para el vertido del efluente final, en la siguiente auditoria.
Art. 6° 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. 7° La DIA, es un requisito previo ineludible para obtencion de autorizaciones de otros organismos publicos, en virtud a
lo estipulado en el Art. 12 de la Ley N° 294/93 “De Evaluacién de Impacto Ambiental.
Art.8° 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 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 MADES podra
disponer una nueva evaluacion de impacto 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, i
Art. 9° El Informe de Auditoria del Proyecto, la Declaracion del Impacto Ambiental y la presente Resolucién deberén
estar en el lugar de ejecucion del proyecto, a fin de que los mismos sean presentados a cualquier representante de
Instituciones oficiales con competencia en el drea ambiental en el momento que asi lo requieran.
Art. 10° La presente Resolucién, se encuentra redactada en la Hoja de Seguridad N° 142198 (Ciento Cuarenta y Dos Mil
Ciento Noventa y Ocho), Hoja de Seguridad N° 142199 (Ciento Cuarenta y Dos Mil Ciento Noventa y Nueve)
y Hoja de Seguridad N° 142200 (Ciento Cuarenta y Dos Mil Doscientos) debiendo permanecer en la propiedad
donde se desarrolla el proyecto una copia autenticada de la misma,
Art. 11° Comunicar, a quien corresponda, cumplido archivar, -
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