Area que clasifica.- Delegacion Federal Morelos

Identificacion del documento.- Version publica de la presente autorizacion en materia de
calidad del aire, cuyo numero de identificacion se encuentra en el encabezado de la misma.

Partes clasificadas.- Nombre, correo electrénico, teléfono(s), domicilio y firma

Fundamento Legal.- La clasificacién de la informaciéon confidencial se realiza con
fundamento en el articulo 116 primer parrafo de la Ley General de Transparencia y Acceso

a la Informacién Publica y 113, fraccién | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

Razones.- Por tratarse de datos personales concernientes a una persona fisica identificada
o identificable.

Ll

Firma del titular.4 Lic. Julio Castillon Guillermo

Fecha y nimero del acta de la sesion del comité donde se aprobd la versién publica.-
Resolucién 83/2017 de fecha 17 de marzo de 2017.



DELEGACION FEDERAL MORELOS

SEW A Subdelegacion de Gestidn para la Proteccion Ambiental
R ; y Recursos Naturales
MEDI AMBIENTE Bitacora: 17/LU-0083/11/16
Y RECURSOS NATURALES
"2017, Afio del Centenario de la Promulgacidn de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos".
NUMERO DE
REGISTRO ACTUALIZACION DE LA AUTORIZACION N
0. 171033/2007
AMBIENTAL

DE LA LICENCIA AMBIENTAL UNICA (LAU)

EL PRESENTE DOCUMENTO, PUEDE CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL Fundamento Legal: Articulo 18 fraccidn; | de

la Ley Federal de Transparencia y Acceso 2 la Informacién Plblica Gubernamentzal, de conformidad con el articulo
19 de la misma ley. '

EMPRESA AUTORIZADA
A _ OFicio NUMERO:

INVESTIGACION FARMACEUTICA, S.A.DE C.V. 137.01.01.02.117/2017
DOMICILIO: |

: CUERNAVACA MORELOS
CALLE 13 ESTE, NUMERO 5 § L - o \
CoLoniA Civac, C.P. 62578 - _ ‘ St el Cri Al
JIUTEPECI Miiiiii ; : .

En atencion a la solicitud de Actualizacion de Ia'--'Licencia' Ambiental Unica (LAU) con Nimero de

Bitacora 17/LU-0083/11/16, por incremento de produccién de la empresa denominada “Investigacién
Farmacéutica, S.A.de C.V."y con*recibida en el Espacio de contacto ciudadano

(ECC) de esta Delegacion Federal el 28 de noviembre de 2016,

ACUERDA

Con fundamento-en los articulos 4, 5, 109 BIS 1,111 BIS, 150 y-151 primer parrafo de la Ley General

* del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién..al-Ambiente (LGEEF’A)j;’el acuerdo que establece los
- mecanismos y procedimientos para obtener la Licencia Ambiental - Unica (LAU), mediante un solo

tramite reformado y acondicionado mediante el diverso publicado en el Diario Oficial de la Federacidn

~ (D.O.F.) el 9 de abril de 1998, asi como la actualizacion de la informacion de emisiones mediante una

Cédula de Operacion Anual (COA), referida en los -articulos 10, 11, 12, 13 del Reglamento de la
LGEEPA en Materia de Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes (RETC), publicada

. en el Diario Oficial de la Federacién el 3'de junio del 2004; articulo 42, 43, 44 primer parrafo; 45, 46,

47, 68 fraccion I, 71 fraccién 1, 72,73, 75 fraccion _I,--I-l,“III, 82, 84, 86 fracciones | y IV, asi como 87
primer parrafo del Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos
(LGPGIR), publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 30 de noviembre del 2008: articulo 40,
fraccion IX inciso C del Reglamento Interior de la Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales |
(SEMARNAT) publicado en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 21 de enero del 2003 y las 7
reformas al mismo publicadas en el DOF con fecha del 22 de noviembre del 2004 y 29 de noviembre ‘i"

del 2006 y demas disposiciones legales aplicables, por lo anteriormente expuesto y por tener cumplidos |/
los requisitos técnicos y juridicos y ;

7
ohP La, Avenida Universidad Namero 5 2° Piso, Colonia Santa Marfa Ahuacatitlan, Cédigo Postal 62100, Cuernavaca, MDI’EiO{S;'/ PO

=

% Teléfono 01 777 329 9727 www.semarnat.gob.mx ;7‘
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DELEGACION FEDERAL MORELCS
Subdelegacion de Gestién para la Proteccion Ambiental

¥ Recursos Naturales
Bitacora: 17/LU-0083/11/16

SECRETARTA DE
MEDIO AMBIENTE
T RHECQURSOS NATURALES

"2017, Afo de| Centenario de 1a Promulgacion de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos”.

EL P

la Ley Fedearal de Transparenciz v Accesc a la Informacién Piablica Gubernamental, de conformidad con el artf
18 de la mismz ley.

La presente actualizacién de la Licencia queda sujeta al cumplimiento de los siguientes

B
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NUMERO DE
REGISTRO

: 9N DE LA AUTORIZACION No. 17/033/2007
AMBIENTAL ACTUALIZACION DE LA AUTORIZAC o

DE LA LICENCIA AMBIENTAL UNICA (LAU)

NTO, PUEDE CONTENER INFORMACION CONFIDENGIAL Fundamento Legal: Articulo 18 fraccion; | de
cule

CONSIDERANDO

Que con fecha 18 de junio de 2002, [a empresa denominada “investigacién Farmacéutica, -
8.A.de C.V.”, presentd Aviso de inscripceidén como empresa generadora de residuos peligrosos,
tramite (SEMARNAT-07-017) con bitacora nlimero 17/GR-1489/06/02. -

Que con fecha 19 de octubre de 2007 .'la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales
(SEMARNAT) expidi6 la Autorizacién de la Licencia Ambiental Uniea (LAU) No. 17/033/2007, a
favor de la empresa dénominada “Investigacion Farmacéutica, S.A. de C.V.” Mediante oficio
Ne. 137.01.01.02-513. R ’ . S

Que posterior a la fecha de emi“s_jén: de la referida LAul_'la-em.pres\é-‘denominada “Investigécién
Farmacéutica; S.A. de CV. ha presentado-las cédulas de Operacién Anual correspondientes

- alos afios 2008 al 2015.

Que con fecha 28 de noviembre de 2016, Ia,-emp‘résé}denom_iriada “"I'nVestigqcién
Farmacéutica, S.A. de Cv.” ingresé-solicitud de actualizacion de la Li_cencia Ambiental Unica

No. 17/033/2007 con bitdcora nimero, 1”7/L-U-.00_8_3[1 1/16.

Que cuenta con Plan de At_en'cicinfa'--Cpﬁfi_ngenciaé, anexo a la soficitud de actualizacion de la
Licencia Ambiental Unica con Nimers de Bitacora 17/L.U-0083/11/16 de fecha 28 de noviembre
del 2016, o R LT

Que la actividad de I empresa denominada ,‘Efl'n\ie""st_igééié'ri‘_j_Farmacéutica,ﬁS._,A. de C.V.”
corresponde al sector de la Industria Quimica, S T e

esta Delegacién Federall?.é_haﬁzé; ¥ evalug la documentacién presentada-en la solicitud de

Que
referencia y teriie__nd_o_icumplédps' los® requisitos para el tramite de-la -Actualizacién de Ja

por incremento en la produccién de la: -

Licencia Ambiental Unica' No. 17/033/2007

‘Avenida Universidad Ndmero 5 2° Piso, Calonia Santa Marfa Ahuacatitlan, Cédigo Postal 62100, Cuernavaca, Morelos, e

Telefono 01 777 329 9727 Www.semarnat.gob.mx
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SEMARNAT

DELEGACION FEDERAL MORELOS
Subdelegacién de Gestidn para la Proteccion Ambiental

Y RECURSOS NATURALES

SECRETARIA DE ¥ Recursos Nafurales
MEDICO AMBIENTE

Bitdcora: 17/LU-0083/11/16

“2017, Afio del Centenaric de 1a Promulgacién de 1a Constitucion Pciitica de
los Estados Unidos Mexicanos”.

TEL PRESENTE DOCUMENTO, PUEDE CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL Fundamento L
la Ley Federal de Transparencia y Acceseo a la Informaci
19 de la misma ley,

1.

NUMERO DE

REGISTRO

AMBIENTAL ACTUALIZACION DE LA AUTORIZACION

o No. 17/033/2007
DE LA LICENCIA AMBIENTAL UNICA {LAU)

egal: Articulo 18 fraccién; | de

dn Pibdlica Gubernamental, de conformidag con el articule

TERMINOS

Esta Actualizacién de la Autorizacién ampara el funcionamiento y operacion de la empresa
denominada “Investigacion Farmacéutica, S.A. de C.V.”, ubicada en [ Calle 13 Este, Nimero
5, Colonia Civac, Jiutepec, Morelos. C.P. 62578.- Con Registro Federal de Contribuyente

y Numero de-Registro Ambienta dedicado a la actividad de
“Fabricacion de preparaciones farmacéuticas” comprendida en el sector de la Industria
Quimica, misma que- declara’ una capacidad instalada de produccion de 1,371,560,000
piezas/afio desglosandose de 1a siguiente manera: -

PRODUCTOS

CANTIDAD

“PRODUCTOS

CANTIDAD
AUTORIZADOS AUTORI-ZADA : SOL"I_CIT-ADO_S SOLICITADA
Afic 2007 LAY - ., Aho2016 Piezas/afio
No. 17/033/2007 IR :
- “Piexas/afio T T
Tabletas 120,000,800 .| Tabletas. 832,320,000
Capsulas ~ 45,000,000 ‘Cépsulas - - 538,560,000
3 -+ | Supleméntos palvos ) . 680,000,
165,000,000 .. [ o T T T . 1,371,560,000 -

2. Las violaciones a los preceptos establecidos en la Ley. General del Equ.ilibriop Ecolégico y la

Proteccidn. al Ambiente. (LGEEPA) y las disposicionies que de ella emanen, asi como el
incumplimiento de los ‘términos y ‘condicionantes “establecidos en:esta: Actualizacion de su
Autorizacién seran sancionadas administrativamenite por la Secretaria, de conformidad con la
normatividad vigente;lo anterior. sin perjuicio de las sancienes penales, civiles o administrativas

establecidas en otras disposiciones aplicables.- ST

La Procuraduria k_F.ederél'_ de‘if‘Rro_te.c;cu:‘iESr"x”‘a"l"ﬁrhbiéntg,__(BRQFE-PA) sera la encargada de verificar
el cumplimiento d'e las cond_icipn_arﬁtes--jestablegi_dés en la présente Autorizacién.

Esta Actualizacion” de  Autorizacién se otorga @ la empresa denominada “Investigacion
Farmacéutica, S.A; de ' C.V.” sin perjuicio de.las autorizaciones’ ¥ permisos que deban
observarse de ofras auteridades competentes. R

CONDICIONANTES

PRIMERA - Que la Autorizacion de 'la Licencia Ambiental Unica (LAU) Numerc 17/033/2007, es valida
en todas sus condiciones para la empresa denominada “Investigacién Farmacéutica, S.A. de C.V.”.
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DELEGACION FEDERAL MORELOS
Subdelegacién de Gestién para la Proteccién Ambiental

y Recursos Naturales
Bitdcora: 17/LU-0083/11/16

SECRETARIA DE
MEDLO AMBIENTE
T RECURSOS NaATURALES

"2017, Ao del Centenario de la Promulgacién de la Constitucién Politica de
los Estades Unidos Mexicanos".

NUMERO DE

b : ON DE LA A RIZACION No. 17/033/2007
AMBIENTAL ACTUALIZACION DE LA AUTORIZACIO o. 3

DE LA LICENCIA AMBIENTAL UNICA (LAU)

EL PRESENTE DOCUMENTO, PUEDE CONTENER INFORMACION CONFIDEN

la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica G
- 19 de la mismza ley.

CIAL Fundamento Legal: Articulo 18 fraceidn; i de
ubernamental, de conformidad con el articulo

SEGUNDA .- Tener por cumplidos los requisitos técnicos vy juridicos para acordar lo relativo a la
Actualizacion de la LAU No. 17/033/2007, expedida por SEMARNAT mediante oficio
No. 137.01.01.02-513 de fecha 19 de octubre del 2007 a nombre de la empresa denominada
“Investigacion Farmacéutica, S.A. de C.V.”, ubicada en la Calle 13 Este, NUmero 5. Colonia Civac,

Jiutepec, Morelos. C.P. 82578. Con Registro Federal de Contribuyente_y Nlmero de

RegistroAmbiental_ C e

TERCERA - El funcionamiento y operacion de Ia empresa denominada “Investigacion Farmacéutica,
8.A, de C.V.”, sera conforme a-la informacion proporcioriada en la referida solicitud de actualizacién
de la Autorizacion de su Licencia Ambiental Unica. (LAU), asi como a las condicionantes contenidas en
este documento. : = SRR S I

CUARTA - La presente Actualizacion dela Autor_Izacién_de ia-LiCenCia Ambiental Unica es intransferible

a otros establecimientos y se otorga a la empresa denominada “Investigacién Farmacéutica, S.A. de
C.v.”. I T R :

QUINTA.- El representante legal de la empresa denominada “Investigacién Farmacéutica, S.A. de
C.V.”, debera presentar informacién de las emisiones y transferencias de contaminantes en la Cédula
de Operacion Anual (COA), misma que se presenta en linea en el periodo oficial que comprende del 1
de marze al 30 de junio'y. que dicha informacién corresponde ‘al afio inmediato anterior.- Asimismo
debera entregar copia a la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente:(PROFEPA). - -

SEXTA.- La operacién y funcicnamiento de la empres'am_',"*den.onijnadaf “Investigacion Farmacéutica,
8.A. de C.V.”, debera ajustarse al Pian de-Atencidn-a Contingencias que presentd anexo a la solicitud
de actualizacion de la Licencia Ambiental'Unica. con Nlmerp de Bitdcora 17/LU-0083/11/16 de fecha
28 de noviembre de| 20186, el cual contiene la-descripcion de-las acciones, equipos, sistemas y recursos
humanos gue se destinara en el caso de ‘que ocurran emisiones de olores, gases.o particulas sélida y

liquidas extraordinarias no-controladas; asi como-a cualquier posible siniestro que se pudiera presentar
en el establecimiento. : - _ ) : :

Farmacéutica, $.A. de C.V.”, deberan ajustarse a lo establecido-en los articulos 13,16, 17, 23, 26 del
Reglamento de la LGEEPA en Materia de Prevencién y Control de Contaminacion de la Atmésfera, as
con el articulo 21 del mismo reglamento, reformado en el diario oficial de la federacion (D.O.F)el3de
junio del 2004, en el reglamento de la LGEEPA en matefia de Registro de Emisiones y Trasferencia de
Contaminantes y a las Normas Oficiales Mexicanas que le sean aplicables.

SEPTIMA - Las emisiones contaminantes a la atmiésfers de la empresa denominada “Investigacion

e% _ Teléfonio 01 777 329 9727 www.semarnat.gob.mx
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' DELEGACION FEDERAL MORELOS
Subdelegacion de Gestién para la Proteccisn Ambiental

¥ Recursos Naturafes
Bitécora: 17/LU-0083/11/18

SEMARNAT

BECRETARIA LT
MEDITY AMBITNTE
Y RECURSOS NaTURALES

2017, Afio del Centenario de la Promulgacion de ia Constitucion Pelitica de
tos Estados Unidos Mexicanos'.

NUMERO DE
ARHEEG]'SJ;?OL ACTUALIZACION DE LA AUTORIZACION No. 17/033/2007
ENTA DE LA LICENCIA AMBIENTAL UNICA (LAU)
IFA5T1701111 ' |
EL PRESENTE DOCUMENTO, PUEDE CONTENER

INFORMACION CONFIDENCIAL Fundamento Legal: Articulo 18 fracecion; 1 de

la Ley Federal de Transparencia y Accesec a la informacion Plbiica Gubernamental, de conformidad can &l articulo

. 1% de la misma ley,

OCTAVA - La empresa denominada “Investigacion Farmacéutica, S.A. de C.V.”, debera estimar sus
emisiones emitidas a la atmoésfera generadas durante la operacién o el funcionamiento de los

. extractores (CP-01, CP-04, CP-07, CP-08 Y EG-17) mediante metodologia comunmente utilizadas tales
como la aplicacién de factores de emisién, datos historicos, balance de materiales, calculos de
ingenieria o modelos mateméticos, conforme a lo establecido en el articulo 20 del Reglamento de |a
LGEEPA en materia de Registro de Emisiones y Trasferencia de Contaminantes.

NOVENA - En el caso de que la empresa denominada f‘lnvestigadié:n Farmacéutica, S.A. de C.V.”,
no haya reportado o llegara a generar nuevos residios que por sus caracteristicas sean considerados
peligrosos segln la NOM-052-SEMARNAT-2005-y |a LGPGIR, .débera de manifestarlos de inmediato

mediante |a actualizacién de'esta Licencia Ambiental"Unica (LAU). . .

DECIMA - La empresa denominada “Iavestigacion Farmacéuitica, $.A. de C.V.”. debera garantizar
que el establecimiento de los residucs peligrosos generados dentro del estabiecimiento cumpla con lo
establecido en los articulos 82 y 84 del Reglamento de la Ley-General para laPrevencién y Gestidn
Integral de los Residuos, - -~ = ConT S '

DECIMA PRIMERA.- La empresa denominada “Investigacién !F"a:rma:céuti-caé-,‘__S._A. de C.V.”, debera
contratar los servicios de empresas debidamente autorizadas por 1a Secretaria de Medic Ambiente Vi
Recursos Naturales para e| manejo de los residuos peligrosos. :

DECIMA SEGUNDA.- Sin menoscabo a lo -establecido_en .la: presente actualizacién de LAU, la -
operacion y funcionamiento de la empresa denominada “Investigacién Farmacéutica, S.A: de CV.”,
debera sujetarse a las disposiciones enmarcadas-en la LGEEPA y su reglamento, LGPGIR Y su
reglamento, asi corio a las Normas-Oficiales Mexicanas'y. otros instrumentos juridicos aplicables a la
actividad del mismo. - : B RIS S

DECIMA TERCERA - El incumplimiento de las condicionantes fijadas:en esta Licencia y a lo dispuesto

en los instrumentos juridicos referidos-y demas que sean aplicables a la operacién y funcionamientos

del establecimiento, asi como a la presentacién de quefas ‘hacia el mismo en forma justificada y )
reiterada o la ocurrencia de eventos que pongan en peligro la vida. humana o que ocasione dafio al f}/
medio ambiente y a los bienes ‘particulares o nnacionales, podréan ser causas suficientes para que la |
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Nattiralés (SEMARNAT) imponga a la empresa denominada ]
“Investigacion Farmacéutica, S.A. de C.V.”, las-sanciones que correspondan de conformidad al
Titulo Sexto, Capitulo IV de la Ley General Del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente.

£+
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DELEGACION FEDERAL MORELOS
Subdelegacion de Gestidn para la Proteccion Ambiental

¥ Recursos Naturales
Bitécora: 17/LU-0083/11/16

SECRETARLA DE
MEDUOD AMBIENTE
T RECURSOS NATURALES

"2017, Afo del Centenario de la Promulgacion de la Constitucion Politica de
Ios Estades Unidos Mexicanos”,

NUMERO DE
REGISTRO ACTUALIZACION DE LA AUTORIZACION No. 17/033/2007
AMBIENTAL DE LA LICENCIA AMBIENTAL UNICA (LAU)
IFA5T1701111
EL PRESENTE DOCUMENTO, PUEDE CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL Fundamente Le

gal; Articulo 18 fraccién; | de

la Ley Federal de Transpare de conformidad con el articule

neia y Acceso a fa Infermacién Piblica Gubernamental,
19 de la misma ley.

DECIMA CUARTA.- La presente éctualizacién de Licencia Ambiental Unica, de Ia empresa

denominada “Investigacion Farmacéutica, S.A. de C.V.”, ticne vigencia indefinida y puede ser
cancelada por incumplimiento de las condiciones establecidas en la misma.

DECIMA QUINTA - La empresa denominada “Inve
citar el Nimero de Registro Ambiental (NRA) en cualquier
ambiental que se realice ante Ia SEMARNAT. - = "

“Investigacion Farmacéutica, S.A. de C.V.”, debera
tramite, -notificacion de cambios y/o gestion

DECIMA SEXTA.- Notifiquese personalmente al

representante legal de la empresa denominada-* nvestigacion Farmaceutica, S.A. de C.V.”, el

presente resolutivo o por alguno de los medios legales previsto'en el Articulo 35 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo y cumpiase [o resuelto. . . ¢ . " ‘

Sin otro particular, me es grato enviarle ate Qtlé."sa[udo,r L

- ELDELEGADO FEDERAL--_ =
N -
“\‘_1““-“_‘ —
1““‘:::_{"’7
iV =
. %CENCIADO

}5? JULIO CASTILLON GUILLERMO.

"Por una cuitura ecoidgica y el uso.eficients de/ papei, las copias de corocimients de este asunto se kerijiten’ por viz olectrénica”

C.c.e.p.- Licenciade Gabriel Mera Rojas.- Titulat de Ta Unj_gad Coordinadora ﬁé‘]:)el'égaéiones.- ucd.trér"nites@'semérhaf.gob.mx
- Licenciado César Murillo Judrez.- Director-General de la Direccion.General de Gestion Integral de Materialés y Actividades
Riesgosas.-cesar.murillo@semarnat.gob.mx . Y : o o

Maestra en Ingenieria Ana Patficia Martinéz B
ana.martinez@semarnat.gob.mx... e

Ingenierc José Emesto Navarro Reynéso.- Director de Regulacion Industrial y
Licenciado José Antonio Chavero Aguilar.- Delegado de Ia Procuraduria Fede
Morelos.-jchaveroa@profepa.gob.mx_:-;_r_n_e_;bornelio@brpfepa'.gob.

olivar- Directora General de Calidad del Aire y RETC

RETC.- emestd-;navarre@semamat.gob.mx

ral-de Proteccion al Ambiente en ei Estado de
-mac M- imartinez@profepa.gob.mx

Maestro en Clencias Pablo Brauer Rbbleda-.—lD‘ireqtqr'Gene'ra'l"AdjLihto de Gestion.y Supervisién de Delegaciones Federales.-

pablo.braver@semarnat.gob.mx SRR e IR

Nimere del documento: 2766 JCGA

onP e, Avenida Universidad Némero 5 2° Pisé, Colonia Santa Marfa Ahuacatitlan,

Cédigo Postal 62100, Cuernavaca, #orelos,
e 8% Teléfona 01 777 329 9727 www.semarnat.gob.mx
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