DELEGACION FEDERAL EM EL ESTADO DE PUEBLA
Subdelegacion de Gestidn para la Proteccidn Am o
Cepartamento de Mane

StMA&NAT

Oficio No. DFP/SGPARN/0972/2016

No. Bitdcora: Z1/LU-0180/01716
Asunto: Autorizacion LAU
Puebla, Pue. a 16 demarzode 2018

Numero de Registro Ambiental JCI5T2107411

JANSSEN-CILAG S.A.DE CV.

Por conducto de su representante Legal

Ing. Josaphat Martinez Cué

Carretera Federal México-Puebla Kilémetro 81.5
Corredor Industrial Quetzalcoat!

San Mateo Capultitlan

Huejotzingo, Puebla.

CP. 74160

En atencién a su escrito y anexos l’ECiuIdOS en esta Deiegac 6n Federa! en Puebia de la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales (Delegac on) con fecha 20 de enero de 2016 mediante los cuales solicita
aCtualizacion de la Licencia” Ambiental Unica misma que ‘se le asignd el nimero de bitdcora, 21/LU-
0180/01/16 ycon fundamenao en los Araculos 4,56, 28, 30,31, 109 8IS, 108 BIS 1,110y 111 BiSdela
Ley Generai de! Equilibrio Ecolégico vla @mteccron al*Ambiefite. (LGEEPA) 5,10,16,17,18y 21 del Reglamento
de iz Ley General del Equilibrio. Ecolog co y ia. Proteccuon al Ambiente én Mdteria de Prevencion v Cantrol de la
Contarninacion de la Atmdsfera; 45, 50+ fracciones 1, ilLy Vi Y69 de la; Ley: General para la Pr—"-venc ony Gestion
Integral de los Qesxdaos (LGPGIR); os Amculos 86, 87, 88, 88 Btsi 90 y-91 “de Ja Ley de Aguas Nacionales; i
Acuerdo gue establece Jos mecamsmm pmced:m:em;os pam obtener a-Licencia Ambiental Unica mediante
un tramite dnico, asi como Ia actualizacion deia mformac:on de emisiones med:ame una Cédula de Operacion,
publicado en el Diario Oficial de'la Federac;on el11 de: abrilde 1997y el ‘acuerdo por s gue se reforman v
adicionan diversas dtsposrcranes al diwrso antes Cuada pubhcado en el Dlano Qﬁc;ai de ia federacion el @ de
abril de 1998 considerando que el estabfeczm!ento cuenta con S §

<Oficio D?Pz4993 en ma’teria de Im‘pa'cto Ambiental, emit?do‘ por la Delegacién; el 14 de abril de 2010, a favor
de la empresa Janssen-Cilag, S. A de CViparael Proyecto denom nado “Consuucc i0n y Operacién dei Area para
el Mezclado vy Empacado del Endulzante SPLENDA" - :

<Titulo de concesién. NUmero O4PUE11424/K18FDDL08 K nombre ue Janssen Cilag, SA de CV. para
descargar 49,920, 00 metros cubicos an: sa}es en §c}s termmcs de este o tulf por un piazo de diez aflos, contados
a parir de def 24 de uixo de 2003. '

<Licencia Ambiental Unlca No. LAU-021, ’OOOS 2080 seguﬂ OFIUO No SMA- 21(} 1-151/5034 expedida po
fa Secretaria de Medio Ami}aente Recurqas Naturaies y Pesca De!egacnon redﬂra! en Fuebla, 2! 8 de agosto
2000. -

<Licengia Ambiental Unica No. LAU G 1!6{}{35 2003 segun O?lCIO ?\L}M DFP/0303/14 expedida por la
SecreLa{sa de Medio Ambiente v Recursos Naturales, Deiegac &n Federal en Puebla, ef 22 de enero de 2014

I
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ticencia Ambiental Unica
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Numero de Registro Ambiental JCI5T2107411

<Actualizacion como empresa generadora de residuos peligrosos como son: residuos acidos, residuos alcalinos,
suspensiones de microrganismos en scluciones contenidas en tubo de ensaye, solventes varios, solventes
halogenados, filiros de colectores de polvo, resina de intercambio ibnico, balastros, aceite usado, material
contaminado, iodos de desecho del tratamiento bioldgico de aguas residuales, carbdn activado agotado,
medicamento caduco o fuera de especificaciones, pilas, {dmparas fluorescentes, acumuladores y vidrio
contaminado presentade et 13 de septiembre de 2007 ante la SEMARNAT, Delegacidn Federal en Puebla

Con base en la informacion proporcionada en la solicitud de referencia, quien suscripe Delegada Federal de la

SEMARNAT en el Estado de Puebla, con ?undamento en’ el Articuio 40, fraccion X inciso ¢, del Reglamento
Interior de la SEMARNAT, el Acuerdo ‘fecreranaf pubbcado en eI Diario-Cficial de la Federacidn el 3 de Diciembre
de 1998 por el que se delegan en os tftuiares delas deiegamones {edera!es de fa Secretaria de Medio Ambiente,
Recursos Naturales y Pesca, en los estados de Aguascalientes, Boja Cal rfc}rma Caahu: a, Chihuahua, Estado de
México, Guanajuato, Hidalge, Jalisco, Nugvo Ledn, Puebla; ‘Querétarg, San Luis Poz:os: Soncra, Tamaulipas,
Tlaxcaia y Veracruz, focultades para emmr “fa: L}CEHCIQ Amb;enta! Un;ca con excepcién de aquelias que
corresponden a g industria dei petroleo ¥ petroqa mlca a5| come a %os tratadores de. resnduos peligrosos, v
demas disposiciones legales apli cabies e otorga o

LICENCIA AMB!ENTALUN&CANOLAU021/00052000

{3 Licencia Ambiental Unica (Actuahzacxon) No LAU 021 /OOOS 2000 a favor de Ia empfesa Janssen-Cilag,
S.A, de CV, se actualiza por cambio en una fuente fija, ten endc asi-guedicha Lxcencna mvoiucra tramites en
materia de impacto ambi em;a! emi smnes a Ea atmosfera mane;o ée readuos pei grosos y descarva de aguas
residuales, : :

La presente Licencia Amb!emai Unica susti mye alatl cenc a Amblen{al L}ﬂxca No LAL- {}21/6005 2003, segln
OFICIO NUM. DFP/0303/14 expedida por la: Deiegacxcn el 22 de enero de 20 14y ampara et funcionamiento
y operacién de la empresa Janssen-Cllag, S.A. de C.V., ublf:ada en Ca retera ?ederai ‘México-Puebla Km 81.5
Corredor Industrial QuezzaEcoaU San Mateo Capuitlt an Huejotzinge, Puebla CP.©74160, con Nimero de
Registro Ambiental JCI5T2107411 (*), que se dedica ala fabﬂcauﬁn de ;Jfodu::tos farmacéuticos para
CoNsSUMS NUMans, Con una capac:dad max ima.i nstaiada de

“riste "‘_i{"lr‘ Gt}D&-J\;"LT: 2 an cualguier tramite, notificacidn de cambios y/o gestidn ambiental gue realice anfa SERARNAT
H Y/ ﬂr%‘AFh\W
JANSSEN-TRAG SA DECY

;
; f
¥ Licencia Ambiental Unica
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Nombre del Praducto | Cantidad Unidad

Capsulas 67.29 Ton/afo
Cremas 631.33 Tonfano
Liguidos 8939080 Ton/afio
Ovulos 24.54 Tan/afio
Shampoc 502.44 Ton/ano
Tabletas 388.27 Ton/afo
Endulzantes 6000,00 Ton/afo

La presente Licencia Ambiental Unica a nornbre de la empresa Janssen-Cilag, S.A. de CV., se emite por Unica
vez en tanto el establecimiento no campie de ublcacmn o'de actividad, sogan le fue autorizada, de ser este el
caso debera solicitar nueva Licencia. En <350 de realizafse el cambio de razon social, aumento en fa produccid
cambios de proceso, ampliacién de instalaciones, uso de combustibles for mu.ados o requiere mamfesLar AUBYVOS
residuos peligrosos, deberd presentar la actualizacién.. respectiva. La Licencia es intransferible 2 otros
establecimientos y se otorga sin perjuicios de las autorizaciones, QE"’?!SOS registros v demas gue deban
obtenerse de estau otra autondad comsetente

La presente Lécehda queda suj'e't'a ai .ch’n}plirr:iiéht'o”de [_afs__é%éuiéﬁtes cbndid hé's‘:' :

1. Con rundamer&to en el Articulo 21 del Reglamemo de Ea Ley Genera ! ,:Equihbno *.co!ocnco y la Proteccitn al
Ambiente en Materia de Prevenmon % (_Jntrol dela Contammac iGnde la Atmosfera fa emprasa Janssen-Cilag,
S.A. de TV, deberd presentar ante e5ta: Deiegac én,una- Cedula de Operdoon Anual (COA) dentro del periodo
comprendido entre el 1° de marzo al30de] junio de. cada afo, debiendo- uﬂhaar el formato COA a que se reflere
el articulo 10del Regfamento deila Ley del Ec;u ilibrio 5CO§0giCO y ia Proteccno*x al Ambaente enmateria de Registro
de Emisicnes y Emisxones v Traﬂsferencla de. Contammames '

2. La operac on \{ funci onamlento de Janssen- C;lag SA de CV debera' a}ustarse al Plan de Atencién a
Contingencias: que ‘presentd anexo-a.la Solic Lud de Lxcencna Ambiental WUnica nimero 21/LU-0180/01/16
antes mr»ncxonada ei cual contiene la dascri ipcion de las acciones, €quipos, sistemas y recursos hurnanos gue se
destinaran en el'caso que ocurran emisiones. de Glores gases o pamcuia sdlidas vy liquidas extraordinarias no
controladas. Asi también; para ccmmsar lﬂCEﬂdIOS y prevenir- expio sidhes que se podrian presentar en el
gstablecimiento. T

3. Las emisiones contam!nantes a Ia atfndsfera de Janssen -Cilag, S. A de C. v‘ deberan ajustarse a lo establecido
en los Articulos 13, 16, 17, 237 24 25 y: 26 del Reglamento dela Ley General del Equilibrio Ecoldgico v la
Protegcaen al Ambiente (LGEEPA) en materia de: ?revencwn y Control de ‘a Contaminacion de la Atmdsfera v

fas Notmas Oficiales Mexicanas vigentes que le sean api;cabEes asi como a las siguientes condiciones:
};H\f;vayﬁfs\mr\; .

JANSSEN-CILAG SA DECY,
¢ Licencia Ambizntal Uniza
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3.1 Los siguientes equipos, deberan ajustarse a la Norma Oficial Mexicana NOM-085-SEMARNAT-2011,
Contaminacion atmosférica-Niveles maximos permisibles de emisidon de los equipos de combustion de
calentamiento indirecto v su medicidn, dos caldera marca Cleaver Brooks de 300 C.C. cada una.

3.7 Los siguientes equipos, deberan cumplir con fa Norma Oficial Mexicana NOM-043-5SEMARMNAT-1993 que
establece los niveles maximos permisibles de emisidn a la atmdsfera de particulas solidas provenientes de
fuentes fijas; slete colectores de polvos con la siguiente nomenclatura colector de polves Accelacota
{recubrimiento ¢ grajeado), colector de polvos 1500 M3 HR (de la compresion), colector de solidos 5000 M3
HR {llenado de capsulas, compresion emblistado y llenado de frascos), colector Herding FETTE 3100
(compresion), colector de polvos GS (recubnmxento o grajeado), colector de polvos 7500 m*/h (de |
granulacion, compresion vy llenadoide ffascos) ! colector de: pelvos Tcr:z Mod DFO 2-2 Splenda (del mezdado
y llenadol. i

4. La descarga de aguas de'Janssen-Cilag, S.A. de C.V., deb_eréajus-tar_s_s_fa las cond_i_cjdﬁes___de descarga de aguas
residuales, segiin Titulo de concesion Namero 04PUE114247/18FDDL1 4, expedido porla Comisidn Nacional
del Agua, para descargar agu_as res__i;_j&a[es__ ;}._C}__I_‘ un'-_\g_qiur_n_en d_e:49_,_9_20:,_<3!_3_' m_el__:_qu cibicos _a__r}_uafes

5. Efmanejo dentro del establec mxento y el manem externo de los smz entes ses duos resudaos acidos, residuos
alcalinos, suspensiones de miCroorganismos en sofuc iones. contemdgs en tubo de ensaye, salventes varios,
solventes halogenados, filtros:de colectores de poivos resina de mtu{ambic ibnico, balastros, aceite usado,
marterial contaminado, todos de desacho - del. tratamlem:o blolognco de agaas res:duales y carbon activado
agotado, medicamento caduco o fuera de’ espemfca{:iorzes piias famparas fluorescentes, acumuladores vy vidrio
contaminado  presentado  como actual zax_aon el 13 de segmembfe de 2{}{}7 _ante la Delegacion, deberén
ajustarse a lo establecido en los Articulos 457 SO V.69 de la. Ley. General.parala P{EVEﬂCIGﬂ y:Gestion integral
de los Residuos, a los Articulos 17,35, 44, 46 y 47" del Reglamento de dlcha Ley y aias Nozmas Oficiales
Mexicanas vigentes aplicables en ia matena

6. La empresa Janssen Cilag, S.A, dc C V debera garantzzar que el aimacenamiento de %05 residuos peligrosos
generados dentro del establacimiento Cmeian con fo estab%eado en €l At fculo 82 dei Reglamento de la Ley
eneral para la Prevencion y Gestidn :ntegrai de los Resmiuos i :

7. Laempresa Janssen-Cilag, S.A, de C.V., debera contratar los servicios de empresas debidamente autorizadas
por {a SEMARNAT, para el maneja oﬂ ios resaduos pehg{osos para aa*_,_cumpi}miemo al Articulo 46 vy 79 del
Reglamento antes citado. :

JAMSSEN-CHLAGSA DECV.
Licencia Ambiental Unica
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8. Sin menoscabo a lo aqui fijado, la operacion y funcionamiento de Janssen-Cilag, S.A. de TV, deberé sujetarse
a todas las disposiciones enmarcadas en la Ley General del Equilibrio Ecoldgico v la Proteccidn al Ambiente, Ley
General para la Prevencion y Gestion integral de los Residuos, Ley de Aguas Nacionales v los reglamentos que
de efla(s) se derivan, asi como en las Normas Oficiales Mexicanas y otros instrumentos juridicos aplicables a las
actividades del mismo,

9. El Incumplimiento de las condiciones fijadas en esta Licencia, la Ley General del Equilibrio Ecolégico v la
Proteccion al Ambiente, la Ley General para la Prevencién y Gestion Integrat de los Residuos, ia Ley de Aguas
Nacionales, los Reglamentos, las Normas Oficiales Mexicanas v los instrumentos juridicos vigentes gue sean
apiicables a la operacién v funcionamiento del establecimiento, asf f ccrmo fa presentacion de guejas hacia el
mismo en forma justificada y reiterada, 0 la ocurrencia de eventos que pongan en peligro la vida humana o que
ocasionen dafios al medio ambiente y.a |os bienas particulares o naci onaies podran ser causas suficientes para
{;ue la Secretaria de Medio Ambienite v Recursos Naturales (SEMARNAT} fmponga a la empresa Janssen-Cilag,

A, de TV, las sanciones gue correspondan de conformidad al Titulo SexLo, Capitulo IV de Iz Ley General de]
tqu;hbno Ecoiégico v la Proteccién al Ambiente, Titulo Sétimo, Capitulojl !_fde la Ley General para la Prevencién
y Gestion Integral de los Resnduos ya ID" 'Aft:culos 92;93; 93 BiSy 94 @sla Ley de Aguas Nacionales.

10. Notifiquese la presente FESOIUC!OW.& EY Ing Laura Gonzaiﬂz Vaid vigzo como autorizada para ofr v recibir
notificaciones en el expediente al rubmir itado: en nombre y representac;? del_-pfomovente, deigual forma para
los rmismos efectos de recibir nctlﬂcac iones. se t;ﬂr%e el domxcmo ubicado ien Carretera Federal México-Puebia
Krn 81.5 Corredor Industiial Quetza coatl,’ San Mateo Ca;}u!tﬁczan Hueiﬁntzingc,' Puebla C.P. 74160 por asi
indicario el promavente en su escrito,. conforme Ao establecido en 'l ; Srticulos 35, 36 y demas relativos y
aplicables de la Ley Federal de Preceé mlemo Admtmstramvo ' Ll

ATENTAMENTE .- _
LA DELEGADA_FEDER_A%%‘ \.

LIC:DANIELA MIGOYAMASTRETER

C.cp- M.C. Patricia Martinez Bolivar: feneral de Gestibnde la Cahdad del Aim y-Registro de Emisiones v Transferencia de
Contaminantes. Av, Ejército Nacional No. 223, Col. Andhiac, ‘Delegacian Miguel Hidalgo, Méxice, D.F. C.P. 11320,
c.c.p.- Lic. Laura ivonne Zapata Martinez. Deleyizda dé la PROFEPA-en-ef Estado.~ Calie 5 Poniente 1303, 5° piso. Ed. Papilidn,
C.ep.-ing José Luis Huerta Vazquez. Subdeiegado de Gestidn parala Proteccién Amb;enta y Recursos Naturales. Oficina.
Archivod
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il I JANSSEN-CILAG S.A. DE CV.
: Licencia ambiental Unica
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