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1. Informacidn general sobre el proyecto y el alcance de la Revision Ambiental y Social de BID
Invest

La transaccion (la “Operacion”) consiste en una facilidad de crédito a favor de Luminova Pharma
Alliance Inc. (“Luminova” o el “Grupo”) para financiar capital de trabajo de crecimiento y futuras
necesidades de expansion.

La debida diligencia ambiental y social ("DDAS") de la Operacién consistio en la evaluacion de la
documentacién técnica, ambiental, de salud, seguridad y social presentada por Luminova; reuniones
con los directores de la Empresa y de Medio Ambiente, Salud y Gerentes de Seguridad, Operaciones
Industriales y Recursos Humanos; y una visita de campo realizada en marzo de 2022 por un consultor
contratado por BID Invest a las plantas productivas ubicadas en Villa Nueva (“Novoswiss”) y Milpas
Altas (“Helvetia”) en la regiéon metropolitana de Guatemala.

2. Clasificacion ambiental y social y justificacion

De conformidad con la Politica de Sostenibilidad Ambiental y Social de BID Invest, la Operacion ha
sido clasificada en la Categoria B debido a que podria tener impactos ambientales y sociales
moderados y mitigables, los que incluyen: i) riesgos asociados con las condiciones laborales, salud y
seguridad ocupacional (“SSO”) de los trabajadores; ii) generacidn de desechos sdlidos y liquidos; iii)
emision de gases de efecto invernadero; y iv) posibles impactos a las comunidades como resultado
a) del transito de camiones que transportan materia prima, materiales peligrosos (“Hazmat”) o
productos terminados y b) de la subcontratacidn de seguridad armada. Estos impactos y riesgos se
estiman sean de mediana intensidad.

Las Normas de Desempefio (“ND”) activadas por la Operacion son i) ND1: Evaluacién y gestidn de
los riesgos e impactos ambientales y sociales; ii) ND2: Trabajo y condiciones laborales; iii) ND3:
Eficiencia del uso de los recursos y prevencidn de la contaminacion; y iv) ND4: Salud y seguridad de
la comunidad.

3. Contexto Ambiental y Social

3.1 Caracteristicas generales del sitio del proyecto

Luminova es un laboratorio farmacéutico de medicamentos genéricos de marca que opera en
Guatemala desde 1976. El Grupo cuenta con 2 plantas en las que se producen farmacos en formas:

solidos, semisdlidos, liquidos, inyectables, betalactdmicos, penicilinicos, y cefalosporinicos. La
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planta de Novoswiss estd ubicada en un complejo industrial sin comunidades vecinas, mientras que
la de Helvetia colinda con varias comunidades.

3.2 Riesgos contextuales

Actualmente, la extraccién de agua en Guatemala no esta regulada. El incremento poblacional, asi
como la falta de reglamentos (planes de desarrollo municipales para el manejo del recurso hidrico,
regulaciones sobre el uso del agua, etc.), sus deficiencias y pobre implementacién estan
repercutiendo negativamente en la disponibilidad y la calidad del recurso hidrico. Algunos impactos
visibles incluyen, la sobreexplotacién de los acuiferos de los que se abastece la regidén y la
contaminacién de casi la totalidad de los cuerpos de agua.

El Lago de Amatitlan es uno de los cuerpos de agua mas contaminados del pais, pues recibe
descargas de las aguas residuales domésticas de varios municipios, incluyendo el de Villa Nueva
(donde se emplaza la planta Novoswiss), asi como las provenientes de la agricultura y de varias
industrias que se asientan a su alrededor. Un analisis fisicoquimico realizado en 2016 por la
Autoridad para el Manejo Sustentable de la Cuenca y del Lago de Amatitlan ha detectado altas
concentraciones de fdsforo y nitrégeno total, compuestos que son indicadores del grado
hipertrdéfico que tiene el lago.

La violencia e inseguridad constituye uno de los grandes problemas de Guatemala. Esta se vive con
distinta intensidad segun el estado y el grupo social al que se pertenezca.

4. Riesgos e impactos ambientales y medidas de mitigacion e indemnizacién propuestas
4.1 Evaluacidn y Gestidn de los Riesgos e Impactos Ambientales y Sociales
4.1.a Sistema de Gestion Ambiental y Social

Luminova ha implementado un sistema sofisticado de garantia de calidad para cumplir con
estdndares de produccidn superiores y los atributos de seguridad de sus productos. Esto incluye una
serie de procedimientos de produccidon de calidad, instalaciones de procesamiento, personal
profesional y operativo muy calificado, equipos, laboratorios de ultima generacién y areas selladas
separadas donde se evita la contaminacién. No obstante, tanto la autoevaluacion como la
evaluacion independiente de su Sistema de Gestion Ambiental y Social (“SGAS”), mostraron que el
Grupo requiere mejorar su politica corporativa, la gestidon de efluentes, la eliminacidon de desechos
farmacéuticos y la gestiéon de grupos de interés, incluyendo el mejoramiento del mecanismo de
quejas externo.

4.1b Politica
Si bien Luminova actualmente no cuenta con una politica integral que defina sus objetivos y

principios ambientales y sociales, estos compromisos estan incluidos en su Cédigo de Etica y en
varios instructivos de su SGAS, los cuales ratifican su compromiso de cumplir con las leyes y los
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reglamentos ambientales y laborales aplicables en Guatemala, y de preservar los derechos
humanos, y la salud y seguridad de sus trabajadores.

4.1.c Identificacion de riesgos e impactos

Luminova cuenta con un procedimiento para la identificacidn y caracterizacidn de riesgos en las
areas de SSO y de calidad de sus productos. Sin embargo, la Empresa desarrollard e implementara
procedimientos para la evaluacion de los riesgos A&S, incluyendo la identificacidon de riesgos e
impactos de sus operaciones a las comunidades.

4.1.ci  Riesgos de género

Luminova ha incorporado disposiciones para garantizar un trato adecuado de las mujeres que
trabajan en sus instalaciones en términos de: i) provision de vestidores y duchas separadas por drea
de trabajo y por género; ii) provisién de entornos de trabajo adecuados para mujeres embarazadas;
ii) adopcién de politicas de tolerancia cero hacia la violencia de género; v iii) cumplimiento de la
legislacion local y adhesidn a practicas internacionales adicionales en temas relacionados con a la
no discriminacién por motivos de género y la igualdad de oportunidades para los trabajadores sin
importar el género.

4.1.ciii  Exposicion al cambio climatico

Guatemala es un pais altamente vulnerable a los desastres naturales, con impactos sociales
negativos, especialmente en la agricultura, vivienda, infraestructura de carreteras y puentes, asi
como en la economia y el ambiente. El pais esta clasificado como uno de los cinco paises de mayor
riesgo en el mundo, en términos de la vulnerabilidad de su producto interno bruto (“PIB”) a los
desastres naturales, dado que el 83.3% del PIB se genera en areas de riesgo. A la fecha, los planes
de emergencia de la Empresa no consideran los riesgos de desastres naturales por huracanes,
volcanes y terremotos.

4.1.d  Programas de gestion

Luminova ejecuta una serie de actividades informales para gestionar sus riesgos e impactos
ambientalesy sociales. Su SGAS incluye procedimientos para la gestidon de los siguientes temas: SSO;
recursos humanos y desechos sélidos. En consecuencia, la Empresa desarrollara procedimientos
para gestionar su relacion con las partes interesadas y para abordar los siguientes riesgos: i) uso
eficiente del recurso hidrico; ii) emisiones; iii) efluentes; y iv) seguridad vial.

4.1.e Capacidadesy competencia organizativas

A nivel corporativo, Luminova ha implementado funciones gerenciales para los temas ambientales,
sociales, laborales y de SSO, que incluyen ejecutivos de alto nivel y un equipo de personal que tiene
tiemposy deberes asignados a estas funciones claves. La Empresa brinda entrenamiento e induccién
recurrente en estas areas claves.
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4.1.f  Preparacidny respuesta ante situaciones de emergencias

Para todas sus instalaciones, Luminova ha adoptado protocolos de preparacion y respuesta ante
emergencias que abordan adecuadamente el riesgo de incendio y derrames quimicos. Estos
protocolos incluyen la conformacién de brigadas, la realizacién de simulacros y el mantenimiento
de los sistemas contra incendios. Asimismo, ha implementado planes capacitacién para garantizar
que todos los empleados y el personal de seguridad conozcan los procedimientos y los planes de
contingencia, incluidas las rutas de evacuacién y los puntos de encuentro.

A pesar de lo anterior, Luminova preparara e implementara un Plan de Preparacién y Respuesta
ante Emergencias (“PPRE”) especifico para cada planta, identificando diferentes escenarios de
emergencia y definiendo procedimientos de respuesta ante cada caso. Por la cercania de la planta
a las comunidades, el PPRE para Helvetia incorporard a la poblacién en las actividades de respuesta
ante emergencias cuyas consecuencias puedan extenderse mas alld de los limites de la planta, y
coordinard con ellas la realizacidn de simulacros de respuesta ante estas emergencias.

4.1.g Seguimiento y evaluacién

Luminova cuenta con planes de monitoreo para ciertas areas criticas y conserva estadisticas de
accidentalidad laboral y de caracterizacidon de efluentes. No obstante, la Empresa carece de un
procedimiento formal dentro de su SGAS para la evaluacién y monitoreo de su desempefio A&S.
4.1.h  Participacién de los actores sociales

La Empresa aln no ha implementado un mecanismo de comunicacion, identificacién, y participacion
con sus partes interesadas. En este sentido, para sus instalaciones de Helvetia, la Empresa
desarrollara y ejecutara un plan de participacidén de partes interesadas.

4.1.i Comunicaciones externas y mecanismo de quejas

Luminova no cuenta a la fecha con un mecanismo formal para abordar las preguntas, quejas,
reclamos y sugerencias de sus partes interesadas.

4.2 Trabajo y Condiciones Laborales

4.2.a Condiciones de trabajo y administracién de las relaciones laborales

Luminova cuenta con 834 trabajadores directos, de los cuales el 59% son mujeres.

4.2.a.i  Politicas y procedimientos de recursos humanos

Al cumplir con lo dispuesto en la normativa laboral de Guatemala, la Empresa brinda todos sus
trabajadores los beneficios establecidos en las leyes correspondientes. La Directriz Corporativa de
Desarrollo Organizacional (“DO”) documenta los compromisos de Luminova de i) cumplir con la

legislacion laboral local, ii) garantizar procesos de reclutamiento y seleccion libres de discriminacion,
y iii) brindar un ambiente de trabajo seguro y libre de accidentes. La directriz de DO sera actualizada

Pagina4de9



para incluir referencias explicitas a: i) la existencia del mecanismo de quejas internas; ii) la
intolerancia al trabajo infantil y forzoso, vy iii) el reconocimiento del derecho a la negociacién
colectiva y libertad sindical.

4.2.a.ii  Condiciones laborales y términos de empleo

La jornada laboral es de 44 horas semanales, de lunes a sabado. Los contratos de trabajo suscritos
con sus empleados y el Reglamento Interno de Trabajo de Luminova proveen a los trabajadores
informacién relativa a sus derechos laborales, incluyendo el horario de trabajo, las horas extra, dias
de descanso, recesos, mecanismos para la presentacién de quejas y medidas disciplinarias, entre
otros.

4.2.a.ii  Organizaciones laborales

Luminova cumple con el principio de libertad de asociacién de sus empleados sin temor a represalias
o retaliaciones. Aproximadamente un 48% de la fuerza laboral se encuentra afiliada a la Asociacidn
Solidarista de Colaboradores de Unipharm, S.A (“ASOUNI”). ASOUNI es una asociacidn civil, sin fines
de lucro, a la cual los trabajadores aportan el 5% de su salario, monto que es igualado por la
Empresa. A través de esta asociacion, los trabajadores afiliados tienen acceso a medicamentos
subsidiados por Luminova, préstamos concesionales, y abarrotes a precios inferiores a los de
mercado, via la despensa comunal.

4.2.a.iv No discriminacion e igualdad de oportunidades

En su Cddigo de Etica y en su Directriz Corporativa de Desarrollo Organizacional, Luminova declara
su compromiso para contratar personal basado en la igualdad laboral y sin ningin tipo de
discriminacion por género, raza nacionalidad, nivel socioecondmico, estado civil, religidn,
tendencias politicas, discapacidad, grupo étnico, ideologia o preferencia sexual.

4.2.a.v  Reduccién de la fuerza laboral

Luminova no tiene previsto realizar despidos colectivos entre su fuerza laboral.

4.2.avi Mecanismo de atencion de quejas

Los empleados de Luminova pueden presentar quejas internamente de forma andnima y
confidencial a través de una linea dedicada, por correo electrénico y a través de buzones localizados
en las instalaciones de procesamiento. El mecanismo se administra a través de un procedimiento
escrito que proporciona las directrices para recibir y procesar quejas internas.

4.2.b  Proteccién de la fuerza laboral

La edad minima para trabajar en Luminova es de 18 afios. El trabajo infantil y forzoso estdn

prohibidos en las operaciones directas y de contratistas. El proceso de DDAS no identifico la
existencia de trabajo infantil o trabajo forzoso.
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4.2.c Saludy seguridad en el trabajo

Luminova desarrolla anualmente planes de trabajo de SSO que abarcan actividades generales para
identificar, evitar y mitigar accidentes, incluyendo auditorias internas, evaluaciones médicas,
informes de monitoreo y necesidades de capacitacion. La Empresa cuenta, ademas, con clinica
médica en sus plantas productivas, la que es atendida por un médico ocupacional y una enfermera
auxiliar. Asi mismo, posee un programa de salud anual para sus diferentes sedes, donde los
trabajadores tienen acceso a laboratorios, chequeos médicos anuales, charlas de concientizacidn, y
entrega de vitaminas y desparasitantes.

La visita de campo confirmd que las medidas preventivas y de mitigacién se implementan
efectivamente, incluyendo la disponibilidad de duchas de emergencia, y el almacenamiento vy
manejo seguro de reactivos y productos quimicos. No obstante, también evidencié algunas
condiciones de trabajo inseguras, tales como conexiones de cables eléctricos inapropiadas, y
escaleras con pendientes pronunciadas, algunos de los equipos de seguridad contra incendios y de
vida (L&FS) se encontraron mal ubicados. Asimismo, se detectaron algunos empleados que no
utilizaban el Equipo de Proteccion Personal.

Luminova lleva estadisticas y realiza reportes de accidentes de trabajo de sus trabajadores directos.
Durante los ultimos 12 meses la Empresa registrd un total de 11 accidentes mas 6 colisiones,
resultando en 143 dias de incapacidad, un indice de Frecuencia de Pérdida de Tiempo por Incidentes
(“LTIFR”, por sus siglas en inglés) de 6,79 y indice de Gravedad de Lesiones con Tiempo Perdido
(“LTISR”, por sus siglas en inglés) 88,25. Teniendo en cuenta que los LTIFR y LTISR promedio
reportados por el Departamento de Trabajo de los Estados Unidos para la industria farmacéutica?
(Codigo NAIC 3254) para el afio 2020 son 3,50 y 28,0, respectivamente, los indices reportados por
Empresa son superiores al promedio de la industria.

4.2.d  Disposiciones para personas con discapacidad

Luminova no discrimina a los trabajadores por su condicidon de discapacidad. Las instalaciones
productivas estan adaptadas para estas personas. No obstante, durante la visita de campo se
observo la presencia de algunas rampas con pendiente no adecuada para el acceso de personas con
discapacidad movil.

4.2.e Trabajadores contratados por terceras partes

Inicialmente, los nuevos empleados de Luminova se contratan a través de un contratista externo'y,
al surgir una vacante en puestos operativos especializados y basados en el desempefio, se contratan
aquellas personas con mas de 12 meses como personal de la empresa. A la fecha, el personal
contratado bajo esta modalidad asciende a aproximadamente 66 personas.

1 https://www.bls.gov/iif/oshsum.htm
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4.3  Eficiencia del Uso de los Recursos y Prevencién de la Contaminacién
4.3.a Eficiencia en el uso de recursos

La fuente de suministro eléctrico es a través de red eléctrica publica. El consumo de energia para las
plantas es de alrededor de 1.000 megavatios-hora (“MWh”) por aifo. La Empresa ha implementado
algunas actividades para mejorar el uso eficiente de recursos, tales como la migracién de luminarias
a dispositivos LED y sensores de movimiento en pasillos de dreas comunes.

43.a.i Gases de efecto invernadero

Luminova opera en ambas plantas una serie de calderas a gas y diésel que generan emisiones de
gases de efecto invernadero (NOy, SO« y COy). Sin embargo, en la actualidad, no realiza ni el
monitoreo ni la contabilidad de sus emisiones. Teniendo presente que el consumo anual de gas y
diésel es de aproximadamente 140.000 galones y 2.000 galones, respectivamente, Luminova emite
alrededor de 882 toneladas equivalentes de CO; por aio (Alcance 1).

4.3.a.ii  Consumo de agua

Para cubrir las necesidades basicas de los empleados, para el proceso productivo y para realizar la
limpieza de la planta de Helvetia, Luminova utiliza aproximadamente 230 m® mensuales de agua
que provienen de la red publica. En Novoswiss, utiliza aproximadamente 47.34m? de agua que se
consumen a diario y proviene de un pozo.

4.3.b Prevencién de la polucién

Luminova genera emisiones de Componentes Orgdnicos Volatiles (“COV”) y Material Particulado
(“MP”) durante la fabricacién de sus productos farmacéuticos. Si bien la Empresa ha implementado
acciones para prevenir y minimizar las emisiones, a la fecha no realiza ningun tipo de monitoreo de
COVy MP.

4.3.b.i  Residuos

Las plantas de Luminova generan aguas residuales domésticas y de proceso. En Novoswiss, los
efluentes son conducidas a una Planta de Tratamiento de Aguas Residuales (“PTAR”) donde reciben
tratamiento fisicoquimico y bioldgico, antes de su descarga final hacia pozos de absorcion. En
Helvetia, de forma previa a ser descargadas en los pozos de absorcién, las aguas residuales
industriales son conducidas a un tratamiento en un sedimentador, mientras que las aguas ordinarias
son trasladadas a un pozo séptico. Luminova monitorea semestralmente la calidad de los efluentes,
pero los andlisis de laboratorio no incluyen la totalidad de los parametros requeridos bajo las Guias
Generales del Banco Mundial para la fabricacidon de productos farmacéuticos.

Los ultimos datos disponibles para Novoswiss, si bien reflejan el cumplimiento de los estandares

locales, también denotan concentraciones superiores a los maximos permitidos bajo las Guias
Generales sobre Medio Ambiente, Salud y Seguridad (las “Guias Generales”) del Banco Mundial para
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la demanda bioquimica de oxigeno (“DBOQ”), el fésforo total, el nitrogeno total y los sdlidos
suspendidos totales (“SST”).

Los ultimos datos disponibles para Helvetia reflejan concentraciones DBO, fosforo total, nitrogeno
total, SST y coliformes fecales superiores incluso a los limites establecidos por las leyes locales. Para
mejorar esta situacidon, Luminova esta implementando una serie de acciones de contencidn
(rotacidny dosis de choque de enzimas, e instalacién de dosificacién en linea de cloro), las que seran
complementadas con la instalacién de una PTAR compuesta de un proceso fisicoquimico inicial,
seguido de un proceso bioldgico de pulimiento y biodigestor anaerdbico.

Los lodos resultantes de las aguas residuales de ambas plantas son gestionados como desechos
peligrosos y colectados por la firma Biorem, empresa certificada por el Ministerio del Ambiente de
Guatemala.

Los residuos sélidos se gestionan de acuerdo con las mejores practicas (reutilizacion, reciclaje,
tratamiento, disposicién y monitoreo) para reducir el impacto ambiental. La recoleccién de residuos
solidos se separa en residuos domésticos, papel y cartdn, pldstico, metal y vidrio. Los desechos
potencialmente patégenos de la fabricacion se inactivan mediante esterilizacion antes de su
disposicion final. La disposicion final de residuos farmacéuticos y biorresiduos del procesamiento,
laboratorios y rechazos se realiza a través de una empresa contratista de eliminacién de residuos
autorizada.

4.3.b.ii  Manejo de materiales peligrosos

Luminova manipula algunos materiales peligrosos en las operaciones industriales (productos
quimicos y gas licuado). El almacenamiento y la cadena de custodia se realizan adecuadamente para
proteger la seguridad y la salud de los trabajadores. Segun los Planes de SSO de la Empresa, la
capacitacidon en el manejo de materiales peligrosos es realizada anualmente por el cuerpo de
bomberos local.

4.3.b.iii  Manejo y uso de pesticidas

Las empresas contratadas por Luminova para el control de roedores utilizan formulaciones quimicas
clasificadas como la — extremadamente téxicas y Ib — altamente téxicas por la Organizacién Mundial
de la Salud (“OMS”).

4.4  Saludy seguridad de la comunidad

Luminova subcontrata personal de seguridad armado con una compaiiia de seguridad acreditada y
calificada por la autoridad competente. Dicha empresa, en coordinacion con el jefe de Seguridad
Empresarial de Luminova, elabora un andlisis de riesgo mensual sobre el cual se derivan medidas
para proteger los activos y el personal de la Empresa. Con base a esa evaluacién se define el
programa de anual de capitacién de los guardias de seguridad.
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La Compaiiia de seguridad capacita a su personal sobre el uso de armas segun lo disponen las leyes
guatemaltecas. Esta capacitacion incluye temas de respecto a los derechos humanos. Adquisicién
de Tierras y Reasentamiento Involuntario

El Proyecto no requerira de la adquisicion de tierras y ni producira reasentamientos involuntarios,
ya que se desarrollara dentro de terrenos propios.

4.5 Conservacion de la biodiversidad y gestion sostenible de los recursos naturales vivos

Las expansiones contempladas se ubicaran en lugares altamente modificados en los cuales no
existen especies de cuidado especial.

4.6 Pueblos Indigenas
El Proyecto no afectard a ningun pueblo indigena.
4.7  Patrimonio cultural

En el sitio de emplazamiento de las plantas de Luminova aparentemente no hay indicios de restos
o vestigios arqueoldgicos. El Proyecto no contempla la construccion de nuevas infraestructuras.

5. Acceso local a la documentacion del proyecto

La documentacion relativa al proyecto puede ser accedida en el siguiente enlace:
http://www.luminovapg.com/#
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