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Tel. 722 249 7445 Correo electronico’ abbanez@andromaco.com. mx
PRESENTE

L/

Me refiero al escrito y anexos recibidos en esta Delegacion Federal el 29 de abril de 2018, mediante &
cual la empresa denominada INDUSTRIA FARMAGEUTICA ANDROMACO SA DE CV., através de
su Apoderada Legal la C. Norma Ofivia'Pacheco Lopez salicita la Licencia Ambiental Unica; al respecto
ie comunico lo siguiente: )

'REsULTANDO

1. Que mediante escritc v anexos recibidos en esta Delegacion Federal el 28 de abri! de 2018, la
empresa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE C.V., 3 través de su
Apoderada Legal la C. Norma Olivia Pacheco Lopez, sclicita la Licencia Ambientat Unica, registrado
con fa bitacora: No, 15/LU-0545/04/16.

2. Gue con fecha 30 de mayo de 2015, esta Secretaria emitid e! ofi icio No.- -DFMARNAT/3231/2018,

solicitando informacion y documentacién complementaria 2 la emprasa denommada INDUSTRIA

FARMACEUTICA ANDROMACO, SA. DEC.V.

Que el 24 de junio de 2018, fue notificado iegaimente 2l oficic No. DFMARNAT/3231/2016, del 30 de

mayo de 2016.

4. Que el periode parz presentar ia mformaclén y documentacion complementaria transcurio del 27 de
junio af 01 de julio de 2018.

5. Que el 61 de julio de 2018, ia emprasa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO,
S.A. DE C.V,, a través de su Apoderada Legal, ingresé en esta Delegacion Faderal, la informacion ¥
documentacion, requerida mediante oficioc No. DFMARNAT/3231/2016, del 30 de mayo de 2018; v

2

CONSIDERANDO

. Confundemento en lo dispuesto en los Ariiculos &° de ia Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; 1 fracciones Hl y VI, 4, 5 fracciones VI, VI, XI1 y XIIi, 109 bis, 109 bist, 110 fraceion i,
111 fracciones I, V1 v X, 111 Bis, 151, 151 Bis, 160, 1681 y el Titulo Sexto de la Ley General del
Equilibrio Ecolégico v Proteccion al Ambiente; 21, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 48, 54, 56, 68, 89, 70, 71y
77, y Titulo Séptime de la Ley General para la Pravencion y Gestion integrai de los Residuos: 3. 8.
13, 14, 18 Fraccion X, 35, 44, 45, 57 Fraccion | y 59 de la Ley Federal de Procedlm\entc Administrativo;
32 Bis Fraccion XXX de fa Ley Orgénica de la Administracion Plublica Federal; 1, 8, 8, 7 fraccién 1%,
10, 11 fracciones | y I, 13 fraccidn il, 16, 17, 17 Bis, 18, 18, 20, 21, 22, 23, 24, 25, y28 del Reglamento
de Ia l.ey General del Equilibrio Ecoldgico v la Proteccién al Ambiente en Materia de Prevencion Yy
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Controi de la Centaminacion de la Atmosfers; 11 del Reglamento de la Ley General de! Equilibrio
Ecolégico y [a Proteccion al Amb ente ‘en materia de Registro de Emisiones v Transferencia de
Contaminantes; 16, 17, 20, 21, 24, 25, 35, 43, 44, 45,486, 65, 68 fraccién Il, 71, 72, 73, 75, 82, 84, &6,
128, y 132 al 152 del Reglamento de a Ley General para la Prevencion v Gestién Integral de los
Residues; 2 Fraccidn XXX, 38, 39 y40 Fraccion iX inciso C del Reglamento [nterior de la Secretaria
de Medic Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), esta autoridad es competante para conocer
y dar respuesta a la peticion formulada por la empresa al rubro cntado

Que el Acuerdo que establece los mecanismos 'y procedzmzen*os para obtener iz Licencia Ambiental
Unica, mediante un tramite Gnico, asi como la actualizacién de la informacion de emisiores mediante
una Céduia de Operacidn, publicads en el Diaric Oficial de Iz Federacion el dia 11 de abril de 1997,
y el Acuerdo por el que se reforman y adicionan disposiciones al diverso antes citado, publicado en
el Diaric Oficial de ta Federacion el dia 09 de abril de 1998, esta Delegacion Federal, establece los
requisitos y el formato para obiener la Licencia Ambiental Unica, que se emite por drica vez v en
forma definitiva, la cual, debera renovarse por cambio de giro industrial, o de iocalizacién del
establec/miento, actualizarse por aumento de la produccién, ampliacidn de la planta, generacion de
nuevos residuos peligrosos o camblo de razon social, mediante aviso por escrifo a la SEMARNAT y
pago de derechos.

Que e! citado establecimianto presentd la siguiente informacion:

v" Formato de Selicitud de Licencia Ambiental Unica.

¥ Comprobante de pago de derechos para evaluacion de la solicitud de Licencia Ambienta Unica,
por un monto de $2,409.00 {DOS MIL-CUATROCIENTOS NUEVE PESOS 00/100).

v Acta constitutiva de la empresa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A.
DEC.V.

v Poder notariai dei Apoderada Legal. -

Que por {o anies expuesto se tienen por presentados les requisitos previstos en los precepios
invocados, por parte de la empresa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A.

DE C.V., para la obtencidn de ja Licencia Amblental Unica.

Por lo que en uso de sus factlfades, esta Delegacion Federal:

RESUELVE

PRIMERO.- Oforgar la Licencia Ambiental Unica {LAU} No. LAU-15/0206/2016 a la empresa
denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA AN DROMACO, S.A. DE C.V.. conforme a los razonamientos
expuestos en los Considerandos ll! y IV del presente Resolutivo, v con fundamernto en los ordenamientos
citados en los Considerandoes | y Ii del presente Cficio.

SEGUNDQG.- Esta Licencia ampara el funcionamiento y operacion de la empresa denominada
INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACOW S.A. DE CV., ubicada en Eje Norte 3 No. 202 Colonia

/1 ~~  Andador Valentin Gomez Farias No. 108, San Felipe "1'1:dmir‘7g;olpan, Taluea Estado de Méxee, C.1 30234,
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Parqgue Industrial Toluca 2000 O.P. 50233 Toluea, Estado de México, aue se dedica & fabricacion e
productos farmacéuticos, con una capacidad instalada de produccion anual de:.

Nombre de cada producto  |Forma de almacenamiento Capa(':zdad msta.lada
. Cantidad | Unidad
Linea lfquidos . Cajas 6,115,000 Piezas
Ltinea semi-sdlidos ) Cajas 20,792,000 Piezas
Linea sélides orales = S _ Cajas 4,892,000} Plezas |
— TERCEROQ.- Esta Licencia Afnbiehtal Unica (LAU), se emite bajo los siguisntes:
TERMINOS:

L. El funciohamiento y operacién se llevaran a cabo conforme a la informacién propomlonada en la
referida Solicitud, asi come a las condicionantes contenidas en este documento.

[l. La presente Licencia Amblental Unica 'se' emite por (inica vez en tanto la empresa no cambie de
ubicacion o de actividad, segun le fue autorizada. Si es éste el caso debera solicitar una nueva
Licencia. Si existe cambio de razdn social, aumento en la produccién, cambios de process, amplizcion
de instalaciones o se requigre manifestar nuevos residuocs peligrosos, debera presentar la solicitud de
actualizacion a las condicionantes respectivas.

Hl. La Licencia es intransferible y se otorga sin perjuicio de las autorizaciones, permisos vy registros que
deban obtenerse ds esta autoridad o ante otras instancias federales, estatales Yy municipales,

CUARTO.-La preé_ente Licencia queda sujeta al cumplimiento de las siguientes:

CONDICIONANTES:

Condicionante 1. L& presente se auteriza parg uha capacidad instalada de produccién anual indicada
en el Resolutivo Segundo de la Presente Autorizacién, en el domicilio de la ubicacidn de la empresa.

Condicionante 2. La empresa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDRGMACO, S. A. DE
CV., a través de su Representante Legal, debe remitir dentro del periodo comprendido entre 2! 1 de
marzo al 30 de junic de cada afio a esta Delegacion Federal, su Cédula de Operacion Anual (COA),
reportando la informacion generada del 1 de eners al 31 de diciembre del afic inmediato anterior. Dicha
Cédula debera ser entregada en el formato v las disposicionss legales que para tal efecto establezca
esta Secretarfa,

Condicionante 3.- Las emisiones contaminantss 2 la atmosfera de la empresa denominada INDUSTRIA
FARMACEUTICA ANDROMACO, S. A. DE C.V., deben zjustarse a lo establecido en los Articulos 13,
18, 17, 23 y 26 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégice v la Proteccién al Ambiente
{LGEEPA) en materia de Prevencién y Control de i@ Contaminacién de la Atmésfera.

Condicionante 4.- La empresa dencminada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACC: S. A. DE
C.V., & través de su Representante Legal, deberd mantener actualizado y debidamente firmado ef Plan
de Atencién a Contingencias el cual debera contener la descripcién de las acciones, equipos, sistemas
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y recursos humanos que se destinaran en caso que ocurran emisiones de olores, gases o particulas
solidas v liguidas, extraordinarias no controladas; se presenten fugas y derrames de materiaies o
residuos peligrosos que puedan afectar, tanto a la gtmasfera,” como al suelo v subsuelo, o pusdan
introducirse al alcantarillado: Asi, también, para controfar incendios y prevenir explosiones que se podrian
presentar en el establecimiento y zonas aledaias.

Condicionante 5.- Las emisidnes contaminantes 2 ig atmoésfera jprcvenientes de los equipos: Caldera
Myrgge de 60 CC de capacidad, deben ajustarse a lo estabiecido en la Norma Oficial Mexicana NOM
085 SEMARNAT 2011, Contaminacion atmosférica-Niveles maximos permisivles de emision de los
equipos de combustion de calentarmignto indirecto v su medicion,

Condicionante 6.- Las emigiones contaminantes & la atmasfera provenientes de las actividades y areas
y equipos: Colector de polva 1y Colector de polvo 2, deben ajustarse a lo establecido en la Norma Oficial
Mexicana NOM-043-SEMARNAT-1993, que establece los niveles méximos permisibies de emision a la
atmdsfera de particulas solidas provementes de fuentes fijas

Condicionanta 7.- La empresa- denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDRCMACO, S.A DE
C.V., no debe descargar sus Aguas Residuales a cuerpos de agua o bienes nacionales, sin prewa
autorizacién de la Comisidn Nacional del Agua o de ta auteridad local correspondiente.

Condicionante 8.- Tcdos-!os equipcs que generen emisiones contaminantes a la atmosfers, deben
contar con los ductos y chimeneas, asi como puertos'y plataformas de muestreo, para la conduccién y
medicién de las emisiones contaminantes a la atmdsfera.

Condicionante 9.- La empresa denominada |NDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE
C.V., através de su Representante Legal, debe llevar a cabo un programa de mantenimiento preventivo
y correctivo de ios dispositivos de seguridad, equipo-de proceso v contra incendio, del cual debe defar
constancia mediante informes y archivo fotografico.

Condicionante 10.- L.a empresa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE
— C.V., através de su Representante Legal, debe llevar una bitacora de operacién y mantenimiento de
sus equipos de proceso registrando los resultados de las mediciones de sus emisicnes conforms se
establece en las normas respectivas, asi también, debe dar aviso anticipado a la Dalegacién de Ia
PROFEPA en e! Estado de México; del inicio de operacién de sus procesos, paros programados y de
inmediato en caso de que éstos sean circunstanciales y puedan provocar contaminacion, para gue ests
cetermine o conducenie, 10 dias habiles antes y en su caso 10 dias habiles posteriores a que ocurra.

Condicionante 11.- La empresa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A DE
C.V., através de su Representante Legal, debe participar en los planes de contingencia que instrumenien
las autoridades ambientales, con el fin de controlar la contaminacion que se presente por condiciones
meteorolégicas desfavorables o emisiones extracrdinarias no coniroiadas.

Condicionante 12. El mangjo de los residuos peligrosos de lz empresa denominada INDUSTRIA
FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE C.V., consistentes en: Material desechables, Semisdlidos,
Vidric contaminade, Filtros usados, Soluciones acuosas, Liquidos contaminados, Lamparas, Trapos
contaminados, Sélidos contaminados; deben ajustarse z lo estabiecido en jos Articuios 21, 27, 33, 40,
41, 43, 44, 45, 48, 54 vy 56 de la Ley General pars la Prevencion y Gestidn Integrzl de los Residues; 16,
Andador Velentin Gamez Farias No. 108. San Felipe Tlatmimifalpan Toluea Estado de Mévice. C.P. 30230,
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17,20, 21,24, 25, 35, 43, 44, 45, 48, 65, 68 fraccidn |l, 71 72, 27:3,275, 84 y 86 del Reglamento de Ia Ley
General para la Prevencién y Gestidn Integral de leos Residuos, y demés Normas Cficiales Mexicanas
vigentes aplicables en la materia, ' o : '

Condicionante 13. La empresa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE
C.V,, através de su Representante Legal, debe contratar los servicios de empresas dehidamente
autorizadas por la Secretarfa de Medic Ambients v Reéurses Naturales (SEMARNAT) de conformidad
con-el Articulo 42 de la Ley Gerieral para la Prevencion y Gestién Integral de los Residuos y 46 det
Reglamento de la Ley antes mencicnada.

Condicionante 14, L.a empresa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE
C.V., a través de su Representante Legal, debe ajustarse a lo estabiecido en los Articulos 82 v 84 dal
Reglamerto de la Ley General parz la Prevernicién y Gestion integral de los Residuos, los cuales, sefialan,
los requisltos que deben tener las dreas destinadas al almacenamiento temporal de residucs-peligrosos.

Condicionante 15. La empresa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACC S.A. DE
C.V, airavés de su Representante Legal, debe sujetarse a lo establecido en los Articulos 75 ¥ 86 det
Regiamento de la Ley General para la Prevencion 'y Gestién Integral de los Resid uos, los cusles, sefalan,
ia documentacion que deben conservar los generadores de residuos peligrosos para screditar el
adecuado manejo de éstos y Ja forma en que debe realizarse el rransporte de los residuos peligresos,
respectivamente.

Condicionante 16.- La embresa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, SA. DE
C.V. através de su Representante Legal, debe garantizar et cumplimiento del Articulo 35 del Reglamente
de la Ley General para la Prevencidn y Gestién iniegral de los Residucs, en el cual se establece o
precedimiente para la identificacién de los residucs peligrosos, asimismo, conforme a los Articulos 43 ¥
45, en el caso de que [a empresa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, SA DE
C.V., genere residuos que por sus caracteristicas sean considerados peligrosos seglin la NOM-052-
SEMARNAT-2005, que establece las caracteristicas, &! procedimiento de identificacion, clasificacicn v
los fistados de Jos residuos peligrosos, debe manifestarios de inmediato, mediante la actuzalizacién de
esta Licencia y del registro coma generador de residuos peligrosos.

Condicionante 17.- La empresa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, SA. DE .
C.V., através de su Representante Legal, debe garantizar el cumplimiento de la legislacion aplicable en
materia de contaminacién del suefo cuando ésta se produzca derivado de la generacién, manejo o
dispasicidn final de materiales y residuos peligrosos de conformidad con los Artfeulos 88, 69, 70, 71 y77
de la Ley General para la Prevencidn y Gestidn Integral de 'los Residuos; 128, 132 al 152 de su
Reglamento. '

QUINTC.- Sin menoscabo a lo aqui fijado, la operacion y funcionamisnto de la empresa denominada
INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE C.V., a través de su Representante Legal, debe
sujetarse a todas las disposiciones enmarcadas en Ja Ley General dei Equiliorio Ecolégico vy ia Proteceidn
al Ambiente, sus Reglamentos en Materia de Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes
y de Prevencion y Control de la Contaminacion de la Atmosfera, Ley de Aguas Nacionales, Ley Generai
para la Prevencion y Gestidn Integral de los Residucs, los Reglamentes que de cllas se derivan, Jas
Normas Oficiales Mexicanas y otros instrurnentos juridicos aplicables en la materia.
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SEXTO.- El incumplimiente de las condiciones fiadas en esta Licencia, 2 ia Ley General del Equilibrio
Ecoldgico y la Proteccidn al Ambiente, la Ley de Aguas Nacionales, [z Ley General para la Prevencion %
Gestidn Integrai de los Residuos, fos Reglamentos; las Normas Qficizles Mexicanas y ofros instrumentos
juricicos vigentes que sean aplicables a la operacién y funcionamiento del establecimiento, asi como Iz
presentacion de quejas hacia el mismo er forma justificada y refterada o la ocumrencia de eventos que
pongan en peligre la vida humana ¢ que ocasionen dafios al medic ambiente ¥ a los bienes particulares
© nacionales, podrén ser causas suficientes para que la Secretaria de Medio Ambiente v Recursos
Naturafes imponga a ta empresa denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACC, S.A. DE
C.V,, las sanciones que carrespondan de conformidad a! Tftulo Sexto, Capitulo IV de la Ley General dal
Equilibrio Ecoldgico v la Proteccion al Ambiente y Séptimo de la Ley General para fa Prevencién y Gestién
Integrai de los Residuos y otras disposiciones juridicas aplicables.

SEPTIMO.- En caso de presehtarse alguin tipo de contaminacion que represente una centingencia, i
titukar debera reparar, compensar y mitigar el dafo ambiental gue se ocasiore, de conformidad con lo
estipulado en la Ley Fedsral de Responsabilidad Ambientai.

OCTAVO.- El Representante Legal deberd mantener en Ia empresa, copias respectivas de! expediente
de la Licencia Ambiental Unica vy de la Autorizacion LALI-15/0206/2086, a sfecto de mostrarias 2 Ia
autoridad competente que asi lo requiera. :

NOVENG.- El presente oficio se emite en apege al principio de buena fe al que se refiere =l articulo 13
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, tomando por veridica la informacisn presentada por
la C. Norma Olivia Pacheco Lopez, Apoderada legal de la empresa denominada INDUSTRIA
FARMACEUTICA ANDROMACO, SA' DE C.V. En caso de existir falsedad en Iz informacion el
promoventa se hara acreedor de las sanciones correspondientss de acuerdo al Cddigo Penal Fedaral.

DECIMO.- E| Titular o representante Legal, en caso de solicitar una actualizacion a su autorizacion,
deberd informar a esta Dependencia, si cuenta ceon alglin procedimiento administrativo en procese,
instatradoe por la Procuradur(z Feders| de Proteccién al Ambiente (PROFEPA).

RIA. DE MEDIO AMBIENTE
REC. NATURALES

.-(\.—-.,r"- r\mn.“"ik‘“‘“\ff\

ATENTAMENTE
EL DELEGADC FEDERAL

ARQ. VICTOR MANU o

Namero de bitacora: 15/ U-0545/04/15

C.c.p.
c-p Contaminantes de [a SEMARNAT.- México, D.F.

[ en C. Ana Margarita Romo Ortega, Delegada de la Procuraduria Fegeral de Proteccidn al Ambiente en of Estado de Mézico~ Toluca.

Ing, José Erneste Marin Mercade, Subdelegade de Gestién para ia Proteceion Ambiental y Recurses Naturales, Edificio.
VIMCA*JEKI* 3yBB -
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Delegacion Federal de la SEMARNAT en el Estado de México
Version ptblica de Autorizacidn de Licencia Ambiental Unica.
Parte o seccion clasificada: Datos personales.

Clasificacion de informacién confidencial con fundamento en la LGTAIP articulo 116 y LFTAIP
articuto 113, fraccion |; por tratarse de datos personales concernientes a una persona fisica
identificada o identificable. :

Firma del titular del érea: Méximo Quintana Haddad

Fecha de sesion del Comité: 27/enero/2017; niimero de acta: 02/2017




