Unidad administrativa que clasifica: Delegacion Federal de la SEMARNAT en Jalisco.

Identificacién del documento: Licencia Ambiental Unica No. 14/LU-0079/06/16,
Laboratorios Pisa, S.A. de C.V. Amm_<_>_»z>._.-om-oo.mv

Partes y secciones ciasificadas: Paginas: 2y 3

Fundamento legal y razones: Se clasifican datos relativos a procesos de produccion, de
conformidad al Articulo 82 de la Ley de propiedad industrial pues contienen informacion
- catalogada, como secreto industrial.

Se clasifican datos personales de personas fisicas identificadas o identificables, con
fundamento en el articulo 113, fraccion |, de la LFTAIP Y 116 LGTAIP, consistentes en:

correo electronico y teléfono particulares, por considerarse informacion confid cial.
o
=z,

Encargado del Despacho: Ing. José Valencia Morfin.

Fecha de clasificaciéon y nimero de acta de secién: 134/2018/SIPOT de fecha 06 de
diciembre de 2018.
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Delegacion Federal en Jalisco.

% Subdelegacion de Gestién para la Proteccién Ambiental y Recursos Naturales.
,,ﬁ*a#“ Unidad de Gestién Ambiental.
y g@é Departamento de Manejo Integral de Contaminantes.

SECRETARIA DE e T - OT6d Nim. SGPARN. 014.02.02.1050/2016
MEDIO AMBIENTE ST : o
YRECURSOS NATURALES i
;ﬁ; - 7‘/ o Guacialajara Jalisco, a 23 de agosto de 2016
' L Numero de Registro Ambiental. LPIST1403912 *
LABORATORIOS PIS! - L
CALLE 7 N° 1308ZONA. LNIpSTm B s

- C. P. 44940. GUADALAJARA{ JALISCO¥

En atencién a la Solicitud, Numero 14/LU-0079/06/16 recibida en 02 de junio de 20186,
promovida por LABORATORIOS PISA, S. AL DE C. V, y con informacién complementaria
segln Constancias de Recepcién 14DEP-03509/1608 , de fecha 17 de agosto de 2016,
mediante la cual tramita Licencia Ambiental Unica con caracter de ACTUALIZACION y con
fundamento en los Articulo 32 bis del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan
diversas disposiciones de la Ley Organica de la Administracion Plblica Federal, de la Ley
Federal de Radio y Television, de la Ley General que establece las Bases de Coordinacion del
Sisterna Nacional de Seguridad Pdblica, de la Ley de la Palicia Federal Preventiva y de la Ley
de Pesca, publicado en el Diario Oficial de la Federacion 30 de noviembre del 2000, Articulos
4°; 5% 109° BIS; 111° BIS; 151°; 151° BIS 152° BIS de la Ley General del Equilibric Ecolégico y
la Proteccmn al Ambiente (LGEEPA); el Acuerdo que estabiece los mecanismos vy
procedimientos para obtener la Licencia Ambiental Unica, mediante un trémite Unico, asi como
la actualizacién de la informacion de emisiones mediante Cédula de Operacién, publicado en el
Diario Cficial de la Federacion el 11 de abril de 1997, y el Acuerdo por el que se reforman y
adicionan diversas disposiciones al diverso antes citado, publicado en el Diario Oficial de la
Federacidn el 9 de abril de 1998, Considerando que:

= LABORATORIOS PISA, S. A. DE C. V, cuenta con Licencia Ambiental Unica 14/LU-
184/02/2011, ctorgada por esta Deiegacion Federal de la Secretaria de Medio Ambientie v
Recursos Naturales, con fecha 11 de febrero de 2011.

e LABORATORIOS PISA, 8. A, DE C. V, cuenta con Titulo de Concesidon Ndmero
08JAL103538/12FLGRO4, otorgado por ta Comisidén Nacional del Agua, el 14 de junio de 2004,
para Explotar, Usar o Aprovechar Aguas Nacionales del Subsuelo.

s LABORATORIOS PISA, S. A. DE C. V, conforme a la Tabla 3.3 del Formato General de la -
Licencia Ambiental Unica, declara que solo descarga aguas residuales de servicio v presenta
copia del Registro de Descarga N° AR00801, de fecha 01 de octubre de 2012, emitido por el
Sistema Intermunicipal de los Servicios de Agua Potable v Alcantariiado de |z Zona
Metropolitana (SIAPA).

o LABORATORIOS PISA, S. A DE C. V, cugnta con el Registro nimero 14/HR-0708/04/13 de
Autodeterminacién como GRAN GENERADOR de Residuos Peligrosos, emitido por esta
Delegacién Federal de la SEMARNAT en Jalisco, con fecha 22 de mayo de 2013.

Con base en iz informacién proporcionada en la Solicitud de referencia, quién suscribe, el
Delegado Federal de la SEMARNAT en el Estado de Jalisco, con fundamento en el Articulo 40
frac. IX Inciso ¢ del Reglamento interior de la SEMARNAT en vigor, el Acuerdo Secretarial
publicado en el Diaric Oficial de la Federacidn el 26 de noviembre de 2012 y demas
disposiciones legales aplicables, le concede:

| LICENCIA AMBIENTAL UNICA, N° 14/LU-184/02/2011. 1° ACTUALIZACION

= El nimero de registro ambiental, debera indicario en todo tramite que presente ante esta Secretaria
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Delegacion Federal en Jalisco
Subdelegacion de Gestion para la Proteccidn Ambiental ¥ Recursos Naturales.

Unidad de Gestién Ambiental.
Departamento de Manejo Integral de Contaminantes.

Oficio Nim. SGPARN. 014.02.02.1050/2016

Y RECURSOS NATURALES

NRA LPIST1403912

Dicha Licencia ampara el funcionamiento y operacién del establecimiento denominado
LABORATORIOS PISA, S. A. DE C. V, ubicado en CALLE 7 N°® 1308, ZONA INDUSTRIAL,
Municipio de GUADALAJARA, JALISCO, con Nimero de-Registro Ambiental LPIST1403812,
que se dedica a la actividad de FABRICACION DE MEDICAMENTOS FARMACEUTICOS
PARA CONSUMO HUMANQO, dicho Funcionamiento y Operacién se llevaran a cabo conforme
a la informacién proporcionada en la referida Solicitud, asi como a las condicionantes
contenidas en este documento,

Esta Licencia se emite por Unica vez en tanto el establecimienio no cambie de ubicacién o de
actividad, segun le fue autorizada, de ser este el caso debera solicitar una nueva Licendia, si
se da el cambio de razdn social, aumento de la produccién, cambios de proceso, ampliacién de
instalaciones o generacién de nuevos residuos peligrosos en el desarrollo de la actividad
productiva, debera solicitarse la actualizacién respectiva. La Licencia es intransferible a otros
establecimientos y se otorga sin perjuicio de las autorizaciones, permisos, registros y demas
gue deban obtenerse de ésta u otra autoridad competente.

La Presente Licencia queda sujeta al cumplimiento de las siguientes condiciones:

1. El representante legal de LABORATORIOS PISA, S. A. DE C. V, debera remitir a2 esta
Delegacion, dentro del periodo comprendido enire el 10. de marzo y el 30 de junio de cada
afio, su Cédula de Operacién Anual a partir del afio 2016.

Se clasifican las siguientes lineas de conformidad al Articulo82 de la Ley de Propiedad Industrial
pues contienen informacidn relativa a procesos de produccidn, es decir, secreto industrial.

3. La operacion y funcionamiento de LABORATORIOS PISA, 8. A. DE C. V, debera ajustarse
al Plan de Atencién a Contingencias que anexo a la Solicitud de Licencia Numero 14/LU-
0079/06/16 antes mencionada, el cual contiene la descripcidn de las acciones, equipos,
sistemas y recursos humanos que se destinarén en el caso gue ocurran emisiones de
olores, gases o particulas sdlidas y/o extraordinarias no controladas, se presenten fugas y
derrames de materiales o residuos peligrosos que puedan afectar, tanto a la atmdsfera,
como al suelo y subsuelo, o puedan introducirse al alcantarillado. Asi, también para
controlar incendios y prevenir explosiones que se podrian presentar en e! establecimiento.

4. Debera participar en los planes de contingencias, que instrumenten las autoriQades
ambientales, con el fin de controlar ia contaminacién que se presente por condiciones
meteorolégicas desfaverables o emisiones extraordinarias no controjadas.
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Unidad de Gestién Ambiental.

Departamento de Manejo Integral de Contaminanies.
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5. Las emisiones contaminantes z la atmosfera de LABORATORIOS PISA, 8. A DE C. V,

g.

0.

/

deberan ajustarse a lo establecido en los Articuios 13°, 16°, 17° 23° y 26° del Reglamento
de la Ley General del Equilibric Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente (LGEEPA); en
materia de Prevencién y Control de la Contaminacion a la Atmdsfera v las Nermas Oficiales
Mexicanas vigentes que les sean aplicables.

Se clasifican las siguientes lineas de conformidad al Articulo82 de la Ley de Propiedad Industrial
pues contienen informacién relativa a procesos de produccion, es decir, secreto industrial.

Las emisiones producidas por las operaciones de Preparacion de ia Solucidn, Desificacion y
Esterilizacion, tendran que ajustarse a o establecido en el articulo 113° de g Ley General
del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente, asi come en los articuios 13, 18, 17, 23
y 26 de su Regiamento en Materia de Prevenciéon y Control de la Contaminacién de la
Atmobsfera.

Se clasifican las siguientes lineas de conformidad al Articulo82 de la Ley de Propiedad Industrial
pues contienen informacion relativa a procesos de produccién, es decir, secreto industrial.

La empresa LABORATORIOS PISA, S. A. DE C. V, deberd contratar los servicios de
empresas debidamente autorizadas por la SEMARNAT para el manejo de los residuos
peligrosos, a fin de dar cumplimiento al Articuio 13° del Reglamento antes citado.

La empresa LABORATORIOS PISA, S. A. DE C. V, debera garantizar que el
almacenamiento de los residuos peligrosos generados dentro del establecimiento cumpla
con o establecido en los Articulos 72° al 82° de! Reglamento de la Ley General para la
Prevencion y Gestidn Integral de los Residuos, segln corresponda y en el caso de generar
de nuevos residuos peligrosos, tendrd gue solicitar la actualizacién de su registro de
generador.
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11. El representante legal de LABORATORIOS PISA, S. A. DE C. V, debera garantizar el
cumplimiento del Articulo 35° del Reglamento antes mencionado, segln el cual los residuos
peligrosos se identificaran de acuerdo a lo considerado en la lLey General para la
Prevencion y Gestién Integral de los Residuos, y en las Normas Oficiales Mexicanas, por lo
-que, conforme al articulo 43° del citado Reglamento, en el caso de que la empresa no haya
registrado otros residuos 6 en el futuro genere residuos en el desarrollo de la actividad
productiva, que por sus caracteristicas sean considerados peligrosos segun fa norma oficial
mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, deberd manifestarlos de inmediato, mediante ia
actualizacion de esta Licencia.

12. La empresa LABORATORIOS PISA, S. A. DE C. V, se compromete a dar
cumplimiento al Articulo 152° de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al
Ambiente (LGEEPA); que establece que, cuando la generacién, manejo o disposicion final
de materiales y residuos peligrosos produzca contaminacion del suelo, los responsables de
dichas operaciones deberan llevar a cabo las acciones necesarias para recuperar y
restablecer las condiciones del mismo, con el propésito de que éste pueda ser destinade a
algunz de las actividades previstas en el Programa de Desarrollo Urbano o de
Ordenamiento que resulte aplicable, para el predio o zona respectiva.

13. El incumplimiento a las condiciones fijadas en esta Licencia, la Ley General del
Equilibrioc Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente, los Reglamentos, las Normas Oficiales
Mexicanas y otros instrumentos juridicos vigentes que sean aplicables a la operacién v
funcionamiento del establecimiento, asi como la presentacion de quejas hacia el mismo en
forma justificada y reiterada o la ocurrencia de eventos que pongan en peligro la vida
humana o gue ocasionen dafios al medio ambiente y a los bienes particuiares ¢ nacionales,
podran ser causa suficiente para que la Secretaria de Medio Ambiente, y Recursos
Naturales, (SEMARNAT) imponga a LABORATORIOS PISA, S. A. DE C. V, las sanciones
que correspendan de conformidad, al Titulo - Sexto, Capitule 1V de la Ley General del
Equilibrio Ecolégico y la P W blente.
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ATENTAMENTE «";‘i‘? o
EL DELEGADO FEDERAL DELASE T EN JALISCO.

C. P. SERGIO HERNANDEZ GONZAJ_Ef

T wRIENTE
=

c.cp. C. Delegado de la mer-adﬁrrg ng\ a Jg!ua Pﬁoteccson al Ambiente. Ciudad
c.c.p. C. Director General de Ges‘tron“de‘la slidad del Aire y Registro de Emisitn y Transferencia de
Contaminantes. México, D. F.

c.cp. Archivo/Expediente/Minutario

V.U. 14/LU-0079/06/16 del 02 de junio de 2016, 318
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