Area que cla5|f|ca Direccion General de Gestion de la Calidad del Aire N Reglstro
de Emisiones y Transferencia de Contaminantes.

Identificacion del documento.- Version publica de la actuzlizacion de la Licencia
Ambiental Unica Nimero LAU-09/00689-2006 contenida en el Oficio namero
DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00489 de fecha 5 de diciembre de 2018.

Partes clasificadas .- Resolutivo cuarto. Métodos 'y procesos de produccién.

Fundamento Legal.- Articulo 116 primer parrafo Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, Articulo 113 Fraccion | de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Articulo 82 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Articulo 159 BIS 4 Fracciones | y IV de la Ley General del
Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente y Capitulo 1] y Lineamientos
Trigésimo Octavo, Trigésimo Noveno, Cuadragésimo y Cuadragésimo Cuarto del
Capitulo VI de Ios Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y
Desclasificacién de la Informacion, asi como para la Elaboracién de Versiones
Publicas.

Razones - Es informacion considerada secreto industrial. No sujeta a temporalidad.
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Fecha y nimero del acta de la sesién del Comité donde se aprobé la version
publica.- Resolucién 01/2017 en la sesion celebrada el 27 de enero de 2017.
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industrial, son protegidos de conformidad con la Ley General

de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, articulo

116; Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Ciudad de México, a
Publica, articulo 113 fracciones | y II; Ley de Propiedad

Industrial articulo 82; Ley General del Equilibrio Ecolégico y
la Proteccion al Ambiente articulo 159 BIS 4 fraccion IV.

PRODUCTORA NACIONAL DE BIOLOGICOS VETERINARIOS
Calle Ignacio Zaragoza No. 75, Colonia Lomas Altas

Delegacion Miguel Hidalgo, C.P. 11950, Ciudad de México
Teléfono: 3618 0422

Atencion: Leonor Romero Lopez,
Representante Legal

En relacion con su solicitud de actualizacion de Licencia Amaental Unica No. 09/LU-0001/11/16 recibida en
el Espacio de Contacto Ciudadano de la Subsecretaria de Gestién para la Proteccion Ambiental, el dia 1°
de noviembre del 2016. Al respecto comunico a usted lo siguiente: ...

CONSIDERANDO

I.  Que con fecha 28 de febrero del 20086, esta Direccién General de Gestion de la Calidad del Aire y
Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes de la Subsecretaria de Gestion para la
Proteccidén Ambiental, expidié la Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00689-2006 a la empresa
PRODUCTORA NACIONAL DE BIOLOGICOS VETERINARIOS, para la fabricacion de farmaceéuticos y
medicamentos Para USO N ANIMAIES. ... .iii it it

Il. Que con fecha 7 de abril del 2015, esta Direccién General expidié la Actualizacion de la Licencia
Ambiental Unica No. LAU-09/00689-2006 a la empresa PRODUCTORA NACIONAL DE BIOLOGICOS
VETERINARIOS, segun oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC.-00122, debido al incremento en la
capacidad de produccion aUtOTIZaAA. ..........ooooriit i e

. Que con fecha 1° de noviembre del 2016, la empresa PRODUCTORA NACIONAL DE BIOLOGICOS
VETERINARIOS ingres6 a través del Espacio de Contacto Ciudadano de esta Subsecretaria de Gestion
para la Proteccién Ambiental, la solicitud de Actualizacion de Licencia Ambiental Unica No. 09/LU-
0001/11/16, debido al incremento en la capacidad de produccion autorizada, la incorporacién de un
equipo y la manifestacion de nuevos residuos PeligrosS0S. ..o

IV. Que la informacion contenida en el considerando anterior es fidedigna y que puede ser verificada por la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, en cualquier momento a través de su autoridad
0T 1] 01=1 (=101 (= N R RRTI

Por lo anterior y con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 111 BIS de la Ley General del Equilibrio
Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente; 16 Fraccion X de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 19
Fraccion XXV y 30 Fraccién Il del Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales; el Acuerdo que establece los mecanismos y procedimientos para obtener la Licencia Ambiental
Unica, mediante un tramite unico, asi como la actualizacién de la informacién de emisiones mediante una
Cédula de Operacion Anual, 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 al diverso antes citado, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 9 de abril de 1998, esta Direccion General de Gestion de la Calidad del Aire y
Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes. ...
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RESUELVE

PRIMERO.- Tener por cumplidos los requisitos legales para acordar lo relativo a la actualizacion de la
Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00689-2006, gestionada por la empresa PRODUCTORA NACIONAL
DE BIOLOGICOS METERINARIDS. ... oo covevvnmmaneion s con s smis comnomns s s s s wmi 6 6338 547 3 550750805 558 5219700 8 583 s s v wisow o o
SEGUNDO.- Si existe cambio de razon social, aumento en la produccién, cambios de proceso, ampliacion
de instalaciones o se requieren manifestar nuevos residuos peligrosos, deberé presentar la solicitud de
actualizacion a las condicionantes respectivas. En caso de que el establecimiento cambie de ubicacién o de
actividad, debera solicitar una nuUeva LICENCIA. .......coooiiiiii i T

TERCERO.- La Licencia es intransferible a otros establecimientos y se otorga sin perjuicio de las
autorizaciones, permisos y registros que deban obtenerse de ésta u otra autoridad competente. ...............

CUARTO.- La Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00689-2006, queda modificada de la siguiente manera:

|. La capacidad instalada de produccion anual autorizada se modifica, con base en la informacion
presentada en la solicitud de actualizacion No. 09/LU-0001/11/16.

La licencia ampara el funcionamiento y operacion de la empresa PRODUCTORA NACIONAL DE
BIOLOGICOS VETERINARIOS, que se dedica a la fabricacién de productos farmaceuticos y medicamentos
para uso en-animales, con una capacidad instalada de produccion anual como se indica en la Tabla 1. ......

Tabla 1. Capacidad Instalada de Produccion Anual
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1. Condicionante CUA R T A, oo e e e e e e e e e e e e e s

deberan cumplir con la NOM-085-SEMARNAT-2011, Contaminacién atmosférica-
~_Niveles maximos permisibles de emision de los equipos de combustion de calentamiento indirecto y su
T o T B ATk et 0 AR TR AR AR B B A A o A AT D A I G o G S D B IGP SAGIOR RER

[Il. Condicionantes QUINTA VESEXITA, ... .o oo i 555 5 5 2 st 555 5as o3 # 506 65 355 s D0iaaces sas woas o wcos ¥on vin o ovima irs

En caso de presentarse en la Zona Metropolitana del Valle de México una concentraciéon de contaminantes
0 un riesgo ecoldgico derivado de actividades humanas o fenémenos naturales que afecten la salud de la
poblacion o al ambiente, y en consecuencia la autoridad competente declare una Contingencia Ambiental o
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Emergencia, la empresa PRODUCTORA NACIONAL DE BIOLOGICOS VETERINARIOS, debera cumplir
con los niveles de reduccion de emisiones de acuerdo a los términos siguientes: ...............oooiiins

Fase | Reducir al menos el 40% de las operaciones que generen emisiones a la atmésfera al momento de
decretarse una Contingencia Ambiental o Emergencia ECOlOGICa. ... .o

Fase II: Reducir al menos el 60% de las operaciones que generen emisiones a la atmésfera al momento de
decretarse una Contingencia Ambiental o Emergencia EColOgiCa. ...

Una vez que en la Zona Metropolitana del Valle de México se declare el cese de la contingencia, el
establecimiento podra volver a operar en condiCiones NOMMAIES. ..........ooiiiiiiiiiii

Este plan debera actualizarse cuando se modifiquen las condiciones de operacion autorizadas en esta
Licencia o cuando se modifiquen los programas de contingencia instrumentados por la autoridad ambiental.

IV. CONGICIONANE SEXTA BIS. ..ot e eee oo oo e e ettt s

En el caso de que la empresa PRODUCTORA NACIONAL DE BIOLOGICOS VETERINARIOS, requiera
continuar operando durante la Fase | del Programa para Contingencias Ambientales Atmosféricas, debera
presentar su tramite de solicitud de incorporacién al Programa de Reduccién de Emisiones Contaminantes
a la Atmosfera ante esta Direccion General, para que se determine lo conducente. ...................oooenn

V. CONAICIONANE SE P T M A, oo e e e e e e e e

A fin de verificar el cumplimiento de las acciones mencionadas, la empresa PRODUCTORA NACIONAL DE
BIOLOGICOS VETERINARIOS, debera garantizar que durante la contingencia registrara a través de una
bitacora, los datos necesarios para conocer con certeza los niveles de reduccion de emisiones alcanzados
durante la Fase de Contingencia aplicada y resguardar los documentos probatorios de éstas acciones. Los
datos asentados en la bitacora deberan ser validados con la firma del responsable del turno, proceso o
Lo (U1 o o Xe [0 LR ele 1 £=1=] oL 4o C- VA O PR RRRRRTRTS

VI. Condicionante OCTAVA. ...ttt b e et e s sE e

La empresa PRODUCTORA NACIONAL DE BIOLOGICOS VETERINARIOS, debera someter a juicio de la
Delegacion de la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente (PROFEPA) en la Zona Metropolitana del
Valle de México, el formato de la bitacora en un plazo no mayor a diez dias habiles, contados a partir de la
fecha de recepcion de este documento. Este formato podré ser modificado por la PROFEPA cuando asi se
FBQUEBTAL . 1r o viom w svn v o e s S 5428 WA 58 508 495 8 Sl 0 01 £ & B0 ST o4 2otk o B3/ ket 4 4 Kot 3 5 620103 5 R0 408 A0 e o

VUL CoONAiCIONaNtE INOVENA. oo oo e emeien s e lpo e e b 6§56 685 5 S5 550 £ 05885 548 545 i3 waisls b’ S's Siee & EWiaw wivmisia s 5ot wn 4 vviwmicon
La empresa PRODUCTORA NACIONAL DE BIOLOGICOS VETERINARIOS, debera remitir a la PROFEPA

y a esta Direccién General, dentro de los cinco dias habiles siguientes al cese de cada contingencia, un
reporte de las actividades realizadas. ..o
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VI Condicionante DECIMA PRIMERA. .. oo oo e e e e et e et e e e

El manejo dentro y fuera de las instalaciones de la empresa PRODUCTORA NACIONAL DE BIOLOGICOS
VETERINARIOS, de los residuos peligrosos identificados como: sélidos impregnados de grasa, aceite,
solventes y/o pintura; pilas alcalinas y de no break; cubetas impregnadas con pintura; frascos que
contuvieron materia prima peligrosa; trazas de analisis y materia prima fuera de especificaciones; lamparas
flourescentes y de vapor de mercurio (incluye focos autobalastrados); aceites lubricantes usados; cepas y
cultivos de agentes patégenos; residuos patologicos constituidos por tejidos, érganos y partes; residuos
punzo-cortantes que hayan estado en contacto con humanos o animales; residuos no anatémicos y
balastros, deberan ajustarse a lo establecido en los Articulos 151, 151 BIS, 152y 152 BIS de la Ley General
del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente, a los Articulos aplicables de la Ley General para la
Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, su Reglamento y a las Normas Oficiales Mexicanas vigentes
aplicables e 1a MBLEITA. ... . u s s s soisamigsaiosss s oo samesaisssuse vox s m vsiamsivis s ong s ko sTan wns v o 503 108 w2 5 0 400 £ 583

QUINTO.- Cabe aclarar que los demas términos y condicionantes contenidas en la Licencia Ambiental
Unica No. LAU-09/00689-2006, asi como en su actualizacion contenida en el oficio numero -
DGGCARETC.715/DRIRETC.-00122 referido, que no se contraponen a las del presente resolutivo quedan
sinmodificacion alguna y deberan CUMPIITSE. ... .iv.cusamisser o ses s orsmmrs e son messgsmmss sos s von s cvmvnmas s saiesaiss o

Notifiquese personalmente el presente resolutivo a la empresa PRODUCTORA NACIONAL DE
BIOLOGICOS VETERINARIOS, por alguno de los medios legales previstos en el Articulo 35 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo y cimplase loresuelto. ...

ATENTAMENTE
LA DIRECTORA GENER‘

SENFRAT-DE GESTION
papel; las copias.de-conocimiento de este asunto son remitidas via electronica

Q.F.B. Martha Garciarivas Palmeros, Subsecre fid°de Gestién para la Proteccién Ambiental.

Lic. Guillermo Haro Bélchez, Procurador Federalde Proteccion al Ambiente. gharoprocurador@profepa.gob.mx

M. en C. Arturo Rodriguez Abitia; Subprocuraderde Inspeccion Industrial de la PROFEPA. arodrigueza@profepa.gob.mx

Lic. Roberto Gémez Collado, Delegado de la PROFEPA en la Zona Metropolitana del Valle de México. rgomezc@profepa.gob.mx
Lic. Miguel Angel Espinosa Luna, Coordinador de Asesores de la SGPA.

Ing. Jose Ernesto Navarro Reynoso, Director de Regulacion Industrial y RETC. ernesto.navarro.semarnat.gob.mx X

) APMBIJENRINPGMM
Bitacora N° 09/LU-0001/11/16 w/.. \
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