SEMARNAT

MEDIO AMBIENTE
¥ RECURSOS NATURALES

CARATULA

Unidad administrativa que clasifica: Delegacion Federal de la SEMARNAT en el Estado de
Aguascalientes.

Identificacién del documento: Version publica de la Licencia Ambiental Unica (SEMARNAT-
05-002) con numero de documento 01LU00160316.

Partes o secciones clasificadas: Paginas 1,2,3,5y 6

Fundamento legal y razones: Se clasifican datos personales de personas fisicas identificadas
o identificables, con fundamento en el articulo 113, fraccién |, de la LFTAIP y 116 LGTAIP,
consistentes en: nombre del representante legal, direccidn, teléfono y correo electrénico,
por considerarse informacién confidencial.

La informacién se clasifica como secreto industrial en base a los Articulos 116 parrafo
tercero de la LGTAIP, 113 Fraccion |l de la LFTAIP, 82 de la Ley de Propiedad Industrial.

Firma del titular: Lic. José Gilberto Gutiérrez Gutiérrez.

Fecha de clasificacién y nimero de acta de sesion: Resolucién 02/2017, en la sesion
celebrada el 27 de enero de 2017. d/
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SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE .
Y RECURSOS NATURALES BITACORA NO. 01/LU-0016/03/16

PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DEC.V.

Lic. DOMINGO ADRIAN HERNANDEZ GUZMAN
REPRESENTANTE LEGAL

CARRETERA PABELLON DE HIDALGO Km. 4.2
PABELLSN DE HiDALGO

RINCON DE ROMOS, AGS.

TEL.: (465) 9581807 Y 9581806 EXT. 2275
CORREQ ELECTRONICO ASANCHEZ@CHINOIN.COM.MX

Con relacion a su solicitud de actualizacion de Licencia Ambiental Unica (LAU) con
numero de bitacora 01/LU-0016/03/16, recibida en el Espacio de Contacto Ciudadano
(ECC) de esta Delegacion Federal el 08 marzo de 2016, comunico a usted lo siguiente:

RESULTANDO:

Que con fecha 19 de septiembre de 2001, segun oficio No. 03/512/01, la
Delegacién Federal de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales en
Aguascalientes, expidi6 la Licencia Ambiental Unica No. 07-015-01 a nombre de
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V. con Numero de Registro
Ambiental PFA5T0100711, que se dedica a la actividad de fabricaciéon de
productos farmacéuticos, asi como al empacado y distribucién del producto
terminado.

. Que con fecha 3 de junio de 2008, mediante oficio No. 03/325/08, esta Delegacién

Federal, expidié la actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. 07-015-01, a

la empresa PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V., debido a!

incremento de produccién y nimero de puntos de emisién ya que se instaiaron!
asi mismo menciona que se dejan de gen

. Que con fecha 21 de septiembre de 2009, mediante oficio No. 03/523/09, esta
Delegacion Federal, expidié la actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No.

07-015-01, a la empresa PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. D debido
a la inclusién del proceso de

V. Que con fecha 21 de junio de 2012 mediante oficio No. 03/527/12 esta Delegacién
Federal, expidi6 la actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. 07-015-01, a

la empresa PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V., debido al

incremento en ire emision /d-e contaminantes a la atmésfera con el
nuevo proceso de ~3/
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V. Que con fecha 21 de junio de 2014, mediante oficio No. 03/307[14, esta
Delegacién Federal, expidid la actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No.
07-015-01, a la empresa PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V., debido
a la inclusion aumento en la produccion y por la inclusién de un nuevo almacén de
alta estiba.

VI, Que con fecha 08 marzo de 2016 la empresa PRODUCTOS FARI\IIACEUTICOS,
S.A. DE C.V., solicitd la actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. §7-015-
01, debido a cambios tales como:

- Inclusién de un la instalacién de los equipos:

~ amblos de operacion en [os equipos a manera de equipos de relevo o equipos
de emergencia:

- Actualizacion de residuos peligrosos

VIl.  Que con fecha 06 de abril de 2016, esta Delegacién Federal solicité informacién
complementaria a la empresa PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V.,
mediante oficio 03/175/16.

VIl Que con fecha 22 de abril de 2016 la empresa PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
S.A. DE C.V,, presentd la informacién adicional a su tramite de actualizacion
buscando dar cumplimiento a informacién requerida, la misma fue registrada con
numero de bitdcora 01DIE-00168/1603.

IX. Que el dia 12 de mayo de 2016, personal técnico de ésta Delegacién Federal
acudio a las instalaciones de la empresa PRODUCTOS FARMACEUTICQOS, S.A.
DE C.V., para corroborar la informacién presentada.

CONSIDERANDO

1. Que esta Delegacion Federal de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales en el Estado de Aguascalientes es competente para revisar, evaluar y
resolver sobre la Licencia Ambiental Unica, de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 1° fracciones
LL VL VIiLy X, 4, 5 fracciones |, I, VI, V11, XI y XIl, 109 BIS 1, 110, 111 fracciones I,
VIy X, 111 BIS, 113, 151, 152 BIS, 160, 161, 162, 171, 176 y 179 de la Ley General
del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente (LGEEPA); 1, 3 fraccién Vi, 5, 6,
7 fracciones I, VII, XXl y XXIll, 10, 13, 16 primer parrafo, 17, 17 Bis inciso B) fraccién
Xll'y 21 del Reglamento de la LGEEPA en materia de Prevencion y Control de la
Contaminacion de la Atmésfera; 1, 2, 3, 4, 5, 6, 9, 10 y 11 del Reglamento de la
LGEEPA en materia de Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes; 1,
2,3,5,6,7y8,16, 21,22, 27 y 28 fraccion |, 29, 30, 31 fraccién VI, 40 al 46, 50, 51,
52, 53y 54 al 58, 64, 66 al 71, 77, 83, 85, 87, 89 al 94, 101, 103 1086, 112, 113, 116
al 122, 123 y 125 de la Ley General para la Prevencién y Gestion Integral de los
Residuos (LGPGIF\{); 1,27 al 29,35 al47,65al 68, 70, 71 fraccién |, 72, 73, 76 fraccién
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Oricio NUM. 03/382/16

ll, 79, 82, 84, 107 al 132, 154 del Reglamento de la LGPGIR; 1, 2 fraccién I, 14, 186,
18, 26 y 32 bis de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 1, 2, 3, 12,
13, 14, 15, 15-A, 16 fraccion X, 35, 36, 38, 392 y 69-Q de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 2 fraccién XXIX, 38, 39y 40 fraccién IX inciso c) del
Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales;
Acuerdo que establece los mecanismosy procedimientos para obtener la Licencia
Ambiental Unica, mediante un tramite Unico, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 11 de abril de 1997, y el Acuerdo por el que se reforman y adicionan
disposiciones, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 9 de abril de 1998.

Con base en la informacién proporcionada en la Solicitud de referencia y la visita
realizada por personal técnico a las instalaciones de la empresa, esta Delegacién
Federal, con fundamento en los articulos 38, 39 y 40 fraccién IX inciso ¢) del Reglamento
Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, y demas disposiciones

legales aplicables, resuelve actualizar la Licencia Ambiental Unica No. 07-015-01, de
conformidad con los siguientes:

TERMINOS:

PRIMERO.- Tener por cumplidos los requisitos técnicos y legales para acordar io relativo
a la solicitud de actualizacién de la Licencia Ambiental Unica, descrita en el resultando
nimero Vi de este instrumento.

SEGUNDO.- Se actualiza ia Licencia Ambiental Unica No. 07-015-01, de Ia empresa
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V., y se modifica de la siguiente manera:

L Se incluye una nueva

1. Se actualizan los residuos peligrosos generados tal como se menciona a
continuacion:

| Identificacion de cada residuo Generacion anual Manejo de los residuos
Punto(s) de Fuera del
NOM-052-SEMARNAT-2005 . . . Dentro del o
ylo Nombre Clave Generacion Cantidad Unidad establecimiento establ;)c;mlen
Fibra de Vidrio S04 19.11 300 KG NA X
P'asS‘Lcsiaiggz’B‘i;aﬁ;’scc’” S04 19.11,19.13 10000 KG NA X
Cuitivos y Cepas Bi1 19.3, 19.5 3300 KG NA X
| Estopa Contaminada S01 , 19.11 400 KG NA X
~ f
A\_";/- ,,,/A S '\
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19.11,2.9,36,6.9,7.7,
Filtros contaminados con 7.8,8.13,12.10, 12.11,
sustancias quimicas S 13.11, 15.13, 15.14, 700 KG NA X
17.10, 17.9,
Agua con diésel O 19.11 5000 KG NA X
Agua conteminada con 0 " 19.11 5000 KG NA X
sustancias quimicas
Balastros S04 19.11 600 KG NA X
Lamparas de mercurio S04 19.11 600 KG NA X
Pilas 804 19.11 600 KG NA X
Asbesto 804 19.11 600 KG NA X
Balerias 804 19,11 600 KG NA X
Desechos de pintura S04 19.11 600 - KG NA X
Desechos de mantenimiento 304 19.11 600 KG NA X
Desechos de analisis fisico
quimicos o] 19.3,19.5 22200 KG NA X
Lodos contaminados L2 19.6 10000 KG NA X
14,15,186,1.7, 1.8,
21,22,24,25,2.7,34
32,34,61,6.2,63,
6.4,6.5,66,67,7.1,
7.2,73,74,75,83,
8.2,81,89,9.1,92,
9.3,9.6,97,9810.1,
10.2,10.3, 10.5, 104,
) o 11.1,11.2, 1.3, 114,
Medicamento inutilizado S04 11.5,11.6,12.3, 124, 60000 KG NA X
12.5,12.613.1, 136,
13.7,13.8,13.9, 14,1,
14.6,14.5,14.7, 151,
15.3,15.4,15.6, 15.10,
15.11, 16.1, 16.3, 16.7,
16.8, 16.9, 16.10, 17.1,
17.3,17.4,17.5,17.6,
17.7,18.1, 182, 18.3,
18.4, 18.5,18.6
Reactives caduces y/o fuera
de especificacion 0 19.3,19.5 800 KG NA X
L . 19.3,19.5, 19.11, 19.14
Vidrio contaminado con y ’ ’ '
sustancias quimicas S04 8.3, 86978233 9.8, 5800 KG NA X
Equipo de proteccién personal S04 19.1,18.3, 19.5, 19.11, 500 KG NA X
Recipientes contaminados S04 19.11, 19.13 4000 KG NA X
Arena contaminada S04 19.11 1300 KG NA X
Materia prima fuera de
especificacion S04 19.13 1000 KG NA X
Aceite contaminado o1 18,11 7000 KG NA X
{ Objetos punzocortantes BI2 19.52 500 KG NA X
V. Condicionante No. 4

Las particulas de los punt
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19.60 y 19.61 deberdn ser medidas y registradas en la bitacora de operacién
correspendiente y cumplir con la Norma Oficial Mexicana NOM-043-SEMARNAT-1993,
que establece los niveles maximos permisibles a la atmoésfera de particulas sodlidas
provenientes de fuentes fijas.

Administracion y Servicios Auxiliares

a DItacora ae operacion correspondiente y cumplir con la Norma
043-SEMARNAT-1993, que establece los niveles maximos
permisibles a ia atmésfera de particulas sélidas provenientes de fuentes fijas.

Con respecto a los parametros Oxido de Nitrégeno y Monodxido de Carbono
contaminantes emitidos por los puntos anteriormente sefialados deberan ser medidos y
registrados en la bitacora de operacion correspondiente conforme a lo sefialado en el
Articulo 17 fraccién IV del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y
la Proteccidon al Ambiente en Materia de Prevencién y Control de la Contaminacién
de la Atmdsfera. Los resultados de los dichos registros deberan ser remitidos a la
Secretaria cuando asi lo solicite. Asimismo,; debera reportar dichas emisiones en la
Cedula de Operacién Anual (COA).

V. Condicionante No. 5
Administracion y Servicios Auxiliares

Las particulas emitidas por los equipos m

Wat €5 de [0S puntos de emision: 19. 20,
22, 19.23; as| cComo las emisiones derivadas de los e uiposzHe

H‘IQ.ZBN (19.29) aeberan ser medidas
qIStr

adas en la bité racion correspondiente aun cuando funcionen como
equipos de relevo y deberan cumplir con la Norma Oficial Mexicana NOM-085-
SEMARNAT-1994, que establece los niveles méximos permisibles de emisién a la
atmoésfera de humos, particulas suspendidas totales, biéxido de azufre y Oxidos de
nitrégeno y los requisitos y condiciones para la operacién de los equipos de calentamiento
indirecto por combustién. Los resultados de los dichos registros deberan ser remitidos a
la Secretaria cuando asi lo solicite. Asimismo, debera reportar dichas emisiones en la
Cédula de Operacién Anual.

TERCERO. EI PROMOVENTE, debera medir las emisiones contaminantes a la
atmosfera, que no se encuentran reguladas por las Normas Oficiales Mexicanas
existentes y reportarlas en la COA, dicha medicién podra realizarse a través de
metodologias de estimacion como: la aplicacion de factores de emision, datos histéricos,
balance de materiales, calculos de ingenieria o modelos matematicos.

CUARTO. Los demas términos y condicionantes de la Licencia Ambiental Unica No.
07-015-01 otorgados mediante oficios Nos. 03/512/01 de fecha 19 de septiembre de 2001
y 03/325/08 de fecha 3 de junio de 2008, 03I/527ﬂmchammo de 2012 y

A e \}
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03/307/14 de fecha 26 de junio de 2014 quedan sin modificacion alguna y deberan
cumplirse.

QUINTO. Se hace del conocimiento de la empresa PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
S.A. DE C.V,, que la presente resolucién emitida, podra ser impugnada, mediante el

recurso de revisién, dentro de los quince dias habiles en que suria efectos la notificacion,
ante esta Delegacién Federal, quien en su caso, acordara su admisién, y el otorgamiento

o denegacién de la suspension del acto recurrido, conforme a lo establecido en lcs
articulos 176 de la LGEEPA y 3 fraccién XV, de la Ley Federal del Procedimiento
Administrativo.

SEXTO. Hacer del conocimiento de la Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente
en el Estado de Aguascalientes (PROFEPA) el contenido de la resolucidn, mediante copia
del presente instrumento.

SEPTIMO. E! presente instrumento debera ir siempre acompafiado de los oficio Nos.
03/512/01 de fecha 19 de septiembre de 2001, 03/325/08 de fecha 3 de junio de 2008,
03/523/09 de fecha 21 de septiembre de 2009 y 03/527/12 de fecha 21 de junio de 2012
y 03/307/14 de fecha 26 de junio de 2014.

Notifiquese el presente resolutivo al C. Lic. Domingo Adridan Hernandez Guzman
representante legal de la empresa PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V., por
alguno de los medios legales previstos en el Articulo 35 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo o bien a los CC José Juan Castafién, Jorge Montafiez

Guardado, Ing. Elizabeth Esparza Mufioz v al Ing. José Andrés Sanchez Luna, quienes
se encuentran debidamente acreditados.

ATENTAMENT

\_BIOL. Luis FELIPE RUVALCABA ARELLANO  +

“CON FUNDAMENTO EN LO DISPUESTQ EN EL ARTICULO 84 DEL REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE ¥ RECURSOS
NATURALES, EN SUPLENCIA POR AUSENGIA DEFINITIVA DEL DELEGADO FEDERAL EN EL ESTADO DE AGUASCALIENTES, PREVIA DESIGNACION,
FIRMA EL SUBDELEGADQ DE GESTION PARA LA PROTECCION AMBIENTAL Y RECURSOS NATURALES EN EL ESTADO DE AGUASCALIENTES”.

Por una cultura ecolgica y un uso responsable del papel, las copias de conocimiento de este asunto se remiten por via electronica.

C.c.p Ing. Rafael Pacchiano Alaman.- Secretario de Medio Ambiente.- Presente.
M. en I. Ana Patricia Martinez Bolivar.- Directora General de Gestion de la Calidad del Aire y Registro de
Emisiones y Transferencia de Contaminantes.- lau@semarnat.gob.mx.
Lic. Adrian Jiménez Veldzquez.- Delegado de la PROFEPA en el Estado, Presente.
adjimenez@profepa.gob.mx- Para su conocimiento.
Lic. Luis Felipe Velasco Amador, Titular del Area Juridica, Presente.
Expediente: LAU-07-015-01
Bitacora: 01/LU-0016/03/18
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