RESUELVE CONSULTA DE PERTINENCIA DE
INGRESO AL SEIA, PROYECTO “BODEGA,
CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS MEDHIPHARM?”,

RESOLUCION EXENTAN® () 2() 1

SANTIAGO, (4 ABR 2016

VISTOS:

1.-

La Resolucién Exenta N° 0252 de fecha 07 de mayo de 2015 del Servicio de
Evaluacion Ambiental de la Regién Metropolitana (en adelante “SEA RM”), mediante
la cual se resuelve la consulta de pertinencia de ingreso al Sistema de Evaluacién
de Impacto Ambiental (en adelante “SEIA”), del “Proyecto Miraflores".

La Resolucién Exenta N° 0608 de fecha 20 de octubre de 2015 del Servicio de
Evaluacion Ambiental de la Region Metropolitana (en adelante “SEA RM”), mediante
la cual se resuelve la consulta de pertinencia de ingreso al Sistema de Evaluacion
de Impacto Ambiental (en adelante “SEIA”), del proyecto “Bodega de Productos
Farmacéuticos y Control de Calidad ".

La Carta ingresada con fecha 30 de diciembre de 2015, ante la Direccién Regional
del SEA RM, mediante la cual, el sefior Lorenzo Leyton Arancibia, en representacion
de Productos Farmacéuticos Medipharm Ltda. (en adelante el “Proponente”)
consulta respecto de la pertinencia de ingreso al Sistema de Evaluacién de Impacto
Ambiental (en adelante “SEIA”) del proyecto “Bodega, Control de Calidad vy
Produccion de Productos Farmacéuticos Medhipharm” (en adelante el “Proyecto”).

El Oficio Ordinario N° 131.456 de fecha 12 de Septiembre de 2013, de la Direccién
Ejecutiva del SEA que “/mparte instrucciones sobre las consultas de pertinencia de
ingreso al sistema de evaluacién de impacto ambientar’.

Lo dispuesto en la Ley N° 19.300, sobre Bases Generales del Medio Ambiente: en el
D.S. N° 40 de 2012, del Ministerio del Medio Ambiente (en adelante “MMA”"), que
Aprueba el Reglamento del Sistema de Evaluacién de Impacto Ambiental (en
adelante “RSEIA”); en la Ley N° 18.575, Organica Constitucional de Bases
Generales de la Administracion del Estado; la Ley N° 19.880, sobre Bases de los
Procedimientos Administrativos que rigen los Actos de los Organos de la
Administracién del Estado; en la Resolucion Afecta N° 59, de fecha 02 de febrero de
2015, de la Direccién Ejecutiva del Servicio de Evaluacidon Ambiental; y en la
Resolucion N° 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la Reptblica, que Fija
Normas sobre Exencion del Tramite de Toma de Razdn.

CONSIDERANDO:

1.-

Que, mediante la Resolucion Exenta N° 0252 de fecha 07 de mayo de 2015 del SEA
RM del denominado “Proyecto Miraflores” presentado ante Direccién Regional del
SEA RM por los sefiores Enzo Ansaldo Giraudo y Andrés lrarrazabal Ureta,
Representantes Legales de Inmobiliaria Anya S.A., se resolvié que en base a los
antecedentes proporcionados al efecto, el proyecto el cual consiste en la
construccion y operacion de un complejo industrial destinado al almacenamiento de
materiales en una superficie total de 61.969,08 m? ubicado en calle Miraflores N°
9827, comuna de Pudahuel, no requiere someterse obligatoriamente al SEIA en
forma previa a su ejecucion, por no encontrarse enmarcado dentro de las tipologias
e.3., h.2, A.3. y Ai.4. del articulo 3 del Reglamento del SEIA. Lo anterior, debido a las
siguientes consideraciones:
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a) Respecto del literal e.3., cabe sefialar que la cantidad de andenes para las
labores de carga y descarga del proyecto seran 24 sitios para el estacionamiento
de camiones.

b) Respecto del literal h.2., cabe sefialar que el Proyecto se emplazara en una
superficie de* 100.479 m? y se encontrara en una zona urbana y de extension
urbana, de acuerdo a lo establecido en el Certificado de Informaciones Previas
(CIP), mencionado en el considerando N° 1 de la Resoluciéon Exenta N° 252,

c) Respecto de los literales A.3. y 1.4., cabe sefalar que el Proyecto contara con
almacenamiento de sustancias peligrosas, especificamente 40.000 kilos/dia de
sustancias inflamables y 80.000 kilos/dia de sustancias corrosivas.

Que, mediante la Resolucion Exenta N° 0608 de fecha 20 de octubre de 2015 del
SEA RM del denominado “Bodega de Productos Farmacéuticos y Control de
Calidad” presentado ante Direccién Regional del SEA RM por el sefior Lorenzo
Leyton Arancibia, Representante Legal de Productos Farmacéuticos Medipharm
Ltda., se resolvid que en base a los antecedentes proporcionados al efecto, el
proyecto el cual consiste en la habilitacién y operacion de una bodega de productos
farmaceéuticos, ademas de la habilitacién de un laboratorio de calidad, no requiere
someterse obligatoriamente al SEIA en forma previa a su ejecucion, por no
encontrarse enmarcado dentro de las tipologias, h.2.,A..1, A.3. y fi.4. del articulo 3
del Reglamento del SEIA. Lo anterior, debido a las siguientes consideraciones:

a) Respecto del literal h.2., cabe sefialar que el proyecto se emplaza en un area
urbana.

b) Respecto de los literales A.1, A.3. y A.4., cabe sefalar que el Proyecto contara
con almacenamiento de sustancias peligrosas, especificamente 10,08
kilogramos de sustancias toxicas, 163,057 kilos/dia de sustancias inflamables y
47,014 kilos/dia de sustancias corrosivas.

Que, con fecha, 30 de diciembre de 2015, el Proponente, en representacion de
Productos Farmacéuticos Medipharm Ltda., consulté respecto de la pertinencia de
ingreso al SEIA del Proyecto “Bodega, Control de Calidad y Produccién de
Productos Farmaceéuticos Medhipharm”. De acuerdo a los antecedentes
presentados por el Proponente, el Proyecto corresponde a:

La mantencién de las actividades del proyecto individualizado en el numero 2 de los
Vistos, incorporando una planta de produccion de productos farmacéuticos (galpén
N°3), para luego distribuir a diversos puntos de comercializacion, ademas se
considera la habilitacién de una bodega de productos terminados (Galpén N°2). Se
considera una superficie construida de 14.169,77 m? cuya direccion es Volcan
Licancabur N°425, Edificio N°2, comuna de Pudahuel.

Respecto al proceso productivo de productos sélidos, estos a modo de resumen
tiene las siguientes etapas, fraccionamiento de materias primas, granulacion,
mezclado, compresidn, recubrimiento, blisteado y estuchado; los productos liquidos
ingresan a la sala de fabricacion de jarabes o gotas, almacenamiento para terminar
con la dosificacion. Se estima que la produccidn alcanzara las 1.400 ton/afio, lo que
equivale a una produccion maxima de 600 millones de comprimidos y tabletas y 11
millones de unidades de jarabes y gotas.

La potencia instalada, corresponde a 1475,1 KVA, mas un grupo electrégeno de
emergencia de 500 KVA, el cual sera abastecido por una empresa autorizada para
este fin.
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Respecto a los residuos peligroso se estima en 9 ton/mes, los cuales seran retirados
por empresa autorizada, ademas el Proponente indica, que las sustancias
informadas en la presentacion singularizada en el N°2 de los Vistos, se mantienen.
El Proponente abunda, sefialando que se utilizard maquinaria del tipo circuito
cerrado, para la linea de produccién, con lo que no se generara aguas de descarte
en el proceso, los efluentes generados corresponderan al lavado de equipos y
maquinarias, los cuales seran conducidos a alcantarillado dando cumplimiento al
D.S N° 609/1198 del MOP, cabe sefialar que de acuerdo a Certificado N° 006364
del 10 de septiembre del 2014 de Aguas Andinas; se cuenta con factibilidad de
descarga al alcantarillado cumpliendo con la normativa mencionada, en cual se
indica que se debe proyectar y construir una cdmara de inspeccién dentro de la
linea oficial de la propiedad.

Que, la Ley N° 19.300 indica en su articulo 8° que “Los proyectos o actividades
sefialados en el articulo 10 sélo podran ejecutarse o modificarse previa evaluacién
de su impacto ambiental, de acuerdo a lo establecido en la presente ley” (&nfasis
agregado). Dicho articulo 10 ya citado contiene un listado de “proyectos o
actividades susceptibles de causar impacto ambiental, en cualesquiera de sus
fases, que deberan someterse al sistema de evaluacién de impacto ambiental”, los
cuales son especificados a su vez, en el articulo 3° del RSEIA.

Que, para efectos de despejar en la especie si el Proyecto “Bodega de Productos
Farmacéuticos y Control de Calidad”, debe ingresar obligatoriamente al SEIA, se
han tenido a la vista las siguientes tipologias del articulo 3° del RSEIA:

5.1. La letra k) del articulo 3° del Reglamento del SEIA, dice relacién con las
“Instalaciones fabriles, tales como metaliirgicas, quimicas, textiles, productoras
de materiales para la construccion, de equipos y productos metélicos y
curtiembres, de dimensiones industriales. Se entenderé que estos proyectos o
actividades son de dimensiones industriales cuando se trate de:

k.1. Instalaciones fabriles cuya potencia instalada sea igual o superior a dos mil
kilovoltios-ampere (2.000 kVA), determinada por la suma de las capacidades
de los transformadores de un establecimiento industrial.

Tratandose de instalaciones fabriles en que se utilice mas de un tipo de
energia y/o combustibles, el limite de dos mil kilovoltios ampere (2.000 KVA)
considerara la suma equivalente de los distintos tipos de energia y/o
combustibles utilizados.

Aquellas instalaciones fabriles que, cumpliendo con los criterios anteriores, se
emplacen en loteos o uso de suelo industrial, definido a través de un
instrumento  de  planificacién  territorial que haya sido aprobado
ambientalmente conforme a la Ley, sélo deberé ingresar al SEIA si cumple
con el criterio indicado en el numeral h.2 de este mismo articulo”.

3.2, Literal o), el cual sefiala que deben someterse al SEIA los “Proyectos de
saneamiento ambiental, tales como sistemas de alcantarillado y agua potable,
plantas de tratamiento de agua o residuos sélidos de origen domiciliario,
rellenos sanitarios, emisarios submarinos, sistemas de tratamiento y disposicion
de residuos industriales liquidos o solidos. Se entenderd por proyectos de
saneamiento ambiental al conjunto de obras, servicios, técnicas, dispositivos o
piezas que corresponden a:

0.7 Sistemas de tratamiento y/o disposicién de residuos industriales liquidos,
que cumplan al menos con alguna de las siguientes condiciones:
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0.7.4 Traten efluentes con una carga contaminante media diaria igual o superior
al equivalente a las aguas servidas de una poblacion de cien (100) personas en
uno o mas de los parametros”.

Que, al respecto, esta Direccion Regional estima que el Proyecto “Bodega, Control
de Calidad y Produccion de Productos Farmacéuticos Medhipharm”, no debe
ingresar obligatoriamente al SEIA en forma previa a su ejecucioén, en razén de
las siguientes consideraciones:

6.1. Respecto al literal K.1, de acuerdo a lo sefialado por el Proponente, el
Proyecto constara con una potencia instalada total de 1475,1 KVA, mas un
grupo electrégeno de emergencia de 500 KVA, por lo tanto no cumple con lo
establecido en el sefialado literal.

6.2. Respecto al literal 0.7.4, EIl Proyecto generara residuos industriales liquidos
provenientes exclusivamente del lavado de equipos y maquinarias, los cuales
seran descargados directamente al alcantarillado, cumpliendo con el D.S. N°
609/98 “Norma de Emisién para la regulacion de contaminantes asociados a
las Descargas de Residuos Industriales Liquidos al Sistemas de
Alcantarillado”, por lo tanto no cumple con los sefialado en el sefialado literal.

Que, en virtud lo anterior,

RESUELVO:

1.-

Que, el Proyecto “Bodega, Control de Calidad y Produccion de Productos
Farmacéuticos Medhipharm”, no requiere ingresar obligatoriamente al SEIA en
forma previa a su ejecucion, en consideracion a los antecedentes aportados por el
Proponente y lo expuesto en los considerandos de la presente Resolucién.

Este pronunciamiento ha sido elaborado sobre la base de los antecedentes
proporcionados por el sefior Lorenzo Leyton Arancibia, en representacion de
Productos Farmacéuticos Medipharm Ltda., cuya veracidad es de su exclusiva
responsabilidad y en ningun caso lo exime del cumplimiento de la normativa
ambiental aplicable al Proyecto, ni de la solicitud y obtencion de las autorizaciones
sectoriales necesarias para su ejecucion. Cabe sefialar, ademas, que el presente
pronunciamiento no obsta al ejercicio por parte de la Superintendencia del Medio
Ambiente de su facultad de requerir el ingreso del Proyecto al SEIA en su caso,
conforme a lo establecido en su Ley Organica si asi correspondiera.

En contra de la presente Resolucién, podran deducirse los recursos de reposicion y
jerarquico, dentro del plazo de cinco dias contados desde la notificacion del
presente acto administrativo, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 59 de la Ley
N° 19.880. Lo anterior, sin perjuicio de los recursos, acciones o derechos que se
pueden hacer valer ante las autoridades correspondientes, y de las demas formas
de revision de los actos administrativos que procedan.

Ademas, la validez del presente pronunciamiento queda supeditada a la mantencion
de las condiciones del Proyecto sometido a consulta, debiendo cualquier alteracion
ser consultada a este Servicio.

En otro ambito, le informo que, de acuerdo al articulo 11 bis de la Ley N° 19.300, los
Proponentes no podran, a sabiendas, fraccionar sus proyectos o actividades con el
objeto de variar el instrumento de evaluaciéon o de eludir el ingreso al SEIA. Sera
competencia de la Superintendencia del Medio Ambiente determinar la infraccidn a
esta obligacién y requerir al Proponente, previo informe del Servicio de Evaluacién
Ambiental, para ingresar adecuadamente al sistema.
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6.- Para terminar, le recordamos que, conforme al articulo 52 de la Ley N° 19.300, el
incumplimiento de la normativa ambiental constituye una presuncion de
responsabilidad del autor del dafio ambiental.

ANOTESE, NOTIFIQUESE POR CARTA CERTIFICADA AL PROPONENTE Y
ARCHIVESE

Eé.LACH

}_ QRA REGIONAL
| 2 \SERVICIO DE EVALUACION AMBIENTAL
REGION METROPOLITANA

Distribucion:
e Sefior Lorenzo Leyton Arancibia, Representante Legal de Productos Farmacéuticos Medipharm

Ltda., calle Volcan Licancabur N°425, edificio N°2, acceso Miraflores 9827, comuna de
Pudahuel, Regién Metropolitana.

C.c.

Superintendencia del Medio Ambiente, SMA.
Expediente del Proyecto 233-P-15.

Oficina de Partes.

Archivo, SEA ID Gdoc N° 33.245/15.
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