Area que clasifica.- Direccion General de Gestién de la Calidad del Aire v Registro
de Emisiones y Transferencia de Contaminantes.

Identificacion del documento.- Version publica de la Licencia Ambiental Unica
Ndmero LAU-09/01043-2016 contenida en el Oficio numero
DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00502 de fecha 8 de diciembre de 2016,

Partes clasificadas.- Condicionantes primera y octava. Métodos y procesos de
produccién.

Fundamento Legal.- Articulo 116 primer parrafo Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, Articulo 113 Fraccién | de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, Articulo 82 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Articulo 159 BIS 4 Fracciones | y |V de la Ley General del
Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente y Capitulo Il y Lineamientos
Trigésimo Octavo, Trigésimo Noveno, Cuadragésimo y Cuadragésimo Cuarto del
Capitulo VI de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacién y
Desclasificacion de la Informacion, asi como para fa Elaboracién de Versiones
Publicas.

Razones .- Es informacién considerada secreto industrial. No sujeta a tempeoralidad.
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Fecha y numero del acta de la sesion del Comité donde se aprobé la version
publica.- Resoluciéon 01/2017 en la sesion celebrada el 27 de enero de 2017.
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El presente documento es una version publica de su
original, por tanto los datos personales y/o
confidenciales y/o secreto industrial, son protegidos de
conformidad con la Ley General de Transparencia y

Acceso a la Informacion Publica, articulo 116; Ley )
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Ciudad de México. a f'l“ ‘q‘\ |“ \ 11: .
Publica, articulo 113 fracciones | y II; Ley de Propiedad ' i
Industrial articulo 82; Ley General del Equilibrio
Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente articulo 159 BIS
4 fraccion V.

SINBIOTIK, S.A. DE C.V.

Calle Nifio Flavio Zavala No. 7, Colonia San Jerénimo Tepetlacalco
Municipio de Tlalnepantla de Baz, 54090, Estado de Meéxico
Teléfono: 5397 7251

OFICIO No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-0 0502

En atencion a la solicitud de Licencia Ambiental Unica con ntimero de bitacora 09/AF-0086/10/16, presentada en
el Espacio de Contacto Ciudadano de la Subsecretaria de Gestién para la Proteccion Ambiental el dia 14 de
octubre del 2016 y la informacion complementaria presentada el 28 de noviembre del 2016, mediante la cual
tramita regularizacion, esta Direccion General de Gestion de la Calidad del Aire y Registro de Emisiones y
Transferencia de Contaminantes FESUEIVE. ...t e e e et e e e e e e e e et ee e e

Con fundamento en los articulos 5 Fraccion XII, 109 BIS 1y 111 BIS de la Ley General del Equilibrio Ecolégico
y la Proteccién al Ambiente,~30 Fraccion 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 Gnico, asi como la actualizacién de la informacién de emisiones mediante
una Cédula de Operacién, publicado en el Diario Oficial de la Federacion de fecha 11 de abril de 1997 y el
Acuerdo que lo reforma y adiciona publicado en el Diario Oficial de la Federacion de fecha 9 de abril de 1998. ...

Se expide a la empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V. [a presente: ...t
LICENCIA AMBIENTAL UNICA No. LAU-09/01043-2016
La Licencia queda sujeta al cumplimiento de las siguientes condicionantes: ...

PRIMERA.- Esta Licencia ampara el funcionamiento y operacion del establecimiento SINBIOTIK, S.A. DE C.V.,
ubicado en Calle Nifio Flavio Zavala No. 7, Colonia San Jerénimo Tepetlacalco, C.P. 54090, en el Municipio de
Tlalnepantla de Baz, Estado de México, con Nimero de Registro Ambiental SIN5T1510411(*), que se dedica a
la fabricaciéon de materias primas para farmacéuticos y medicamentos, con la capacidad instalada de produccion
~ anual que se describe en la Tabla 1. El funcionamiento y operacién se llevaran a cabo de acuerdo con la
informacién proporcionada en la referida 'solicitud, asi como a las condicionantes contenidas en este documento.

“ Este ndmero debera citarse en cualquier tramite, notificacién de cambios y/o gestion ambiental que se realice ante la SEMARNAT.
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Tabla 1. Capacidad instalada de produccion anual

SEGUNDA.- La presente Licencia Ambiental Unica se expide por tnica vez en tanto el establecimiento no cambie
de ubicacion o de actividad, segun le fue autorizada. Si es este el caso debera solicitar una nueva Licencia. Si
existe cambio de razdn social, aumento en la produccién, cambios de proceso, ampliacion de instalaciones o se
~ requieren manifestar nuevos residuos peligrosos, deberd presentar la solicitud de actualizacion a las
CONAICIONANTES COITESPONTIBIIES: wo: sos ¢ son sumrsmans ams vus s smee s v s s s s saswwserom wm casmssrs b sy s s s e o s it ©GF sosmn s mos s 32

TERCERA.- 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. ...

CUARTA.- La empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., debera remitir a la Subsecretaria de Gestion para la
Proteccion Ambiental, a través del Espacio de Contacto Ciudadano, su Cédula de Operacién Anual de acuerdo
con lo establecido en el Articulo 21 del Reglamento de la Ley General-del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al
Ambiente en Materia de Prevencion y Control de la Contaminacion de la Atmésfera, asi como de los Articulos 9°,
10, 11, 12 y 13 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente en Materia
de Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes. ..o

QUINTA.- En observancia al Articulo 109 bis de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al
Ambiente y a los Articulos 9° y 18 de su Reglamento en materia de Registro de Emisiones y Transferencia de
Contaminantes, la empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., deberd sujetarse a la Norma Oficial Mexicana NOM-165-
SEMARNAT-2013, que establece la lista de sustancias sujetas a reporte para el Registro de Emisiones y
Transferencia de ContamMINANTES. ... .. ittt et e et et et e e cee e e et e e ee e e e e et e ee e e

SEXTA.- La operacién y funcionamiento de la empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., deberan ajustarse al Plan de
Respuesta a Emergencia que presento anexo a la solicitud de licencia con nimero de bitacora 09/AF-0086/10/16,
el cual contiene la descripcion de las acciones, equipos, sistemas y recursos humanos que se destinaran en el
caso de que ocurran emisiones de olores, gases o particulas sélidas y liquidas extraordinarias no controladas;
se presenten fugas y derrames de materiales o residuos peligrosos que puedan afectar, tanto a la atmésfera,
como al suelo y subsuelo, o puedan introducirse al alcantarillado. Asi también, para controlar incendios y prevenir

explosiones que se podrian presentar en el establecimiento. ... e o g i
\
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SEPTIMA.- Las emisiones contaminantes a la atmésfera de la empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., deberan
ajustarse a lo establecido en los Articulos 13 fraccién Il, 16, 17, 23 y 26 del Reglamento de la Ley General del
Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente en materia de Prevencion y Control de la Contaminacion de la
Atmosfera y a las Normas Oficiales Mexicanas vigentes que le sean aplicables. ..................c.. i,

OCTAVA respectivamente deberan cumplir
con la NOM-085-SEMARNAT-2011, Contaminacion atmosférica-Niveles méaximos permisibles de emision de los
equipos de combustion de calentamiento indirecto y sumedicion. ...

NOVENA.- Las particulas emitidas por las actividades de pesaje de materia prima, mezclado y molienda,
deberan cumplir con la NOM-043-SEMARNAT-1993, que establece los niveles méaximos permisibles de emision
a la atmaésfera de particulas sélidas provenientes de fuentes fijas. ...

DECIMA.- En el caso de que no cumpla con lo establecido en la NOM-043-SEMARNAT-1993, la empresa
SINBIOTIK, S.A. DE C.V., debera de instalar un equipo de control de emisiones segun lo establecido en el
articulo 17 fraccion | del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccién al Ambiente en
materia de Prevencion y Control de la Contaminacion de la Atmasfera. ...

DECIMA PRIMERA.- En caso de presentarse en la Zona Metropolitana del Valle de México una concentracion
de contaminantes o un riesgo ecoldgico derivado de actividades humanas o fenémenos naturales que afecten la
salud de la poblacién o al ambiente, y en consecuencia la autoridad competente declare una Contingencia
Ambiental o Emergencia, la empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., debera cumplir con los niveles de reduccion de
emisiones de acuerdo alos tErmiN0S SIGUIBNTES. ... ... .iiii i

Fase I: Reducir al menos el 40% de las operaciones que generan emisiones a la atmoésfera al momento de
decretarse una Contingencia Ambiental o Emergencia Ecol0gica. ...

Fase II: Reducir al menos el 60% de las operaciones que generan emisiones a la atmésfera al momento de

decretarse una Contingencia Ambiental o Emergencia Ecologica. ... iy

Una vez que en la Zona Metropolitana del Valle de Mexico se declare el cese de la contingencia, el
establecimiento podra volver a operar en condiciones NOIMAIES. ........ccocoiiiiiiiiiiiiii e

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

DECIMA SEGUNDA.- En el caso de que la empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., requiera continuar operando
durante la Fase | del Programa para Contingencias Ambientales Atmosféricas, debera presentar su tramite de
solicitud de incorporacion al Programa de Reduccién de Emisiones Contaminantes a la Atmésfera ante esta
Direccion General, para que se determine lo conducente. ... ...

DECIMA TERCERA.- A fin de verificar el cumplimiento de las acciones mencionadas, la empresa SINBIOTIK,
S.A. DE C.V., debera garantizar que durante la contingencia registrara a través de una bitacora, los datos
necesarios para conocer con certeza los niveles de reduccién 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 equipo que corresponda. ..........

\
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DECIMA CUARTA.- La empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., deberd someter a juicio de la Delegacion de la
Procuraduria Federal de Proteccién 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 podra ser modificado por la PROFEPA cuando asi serequiera. ..................cc.oc...

DECIMA QUINTA.- La empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., debera remitir a la PROFEPA y a esta Direccion
General, dentro de los cinco dias habiles siguientes al cese de cada contingencia, un reporte de las actividades
TEAMZAES. s o warse v s som s oe soinm it o o siis = s miois w5 e s 535558 .58 & 5 565 6 SH3W 095,50 5.6 558 5 FD A6 Ine 5 B 4 Wk ki F1e 08 i i it -

DECIMA SEXTA.- Las descargas de aguas residuales de la empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., deberan ser
autorizadas por la Comision Nacional del Agua o la autoridad local correspondiente. ..o

DECIMA SEPTIMA.- El manejo dentro y fuerade las instalaciones de la empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., de
los residuos peligrosos identificados como: cubetas impregnadas; residuos varios; bolsas contaminadas;
lamparas fluorescentes; isopropano; paracetamol; mitaformina; tolueno sucio; butanol; igloamina; benzafibrato;
residuos de carbon: solventes varios; residuos de resina; acetona contaminada; carbonato de potasio; desechos
organicos; medicamentos caducos; carbén activado; calcio tratado; hidréxido de sodio; trapo contaminado;
equipo de proteccion personal; tolueno; residuos clohidratado; PVC contaminado; filtros y cufietes vacios
contaminados, deberan ajustarse a lo establecido en los Articulos 151, 151 BIS, 152 y 152 BIS de la Ley General
del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, a los Articulos aplicables de la Ley General para la
Prevencién y Gestién Integral de los Residuos, su Reglamento y a las Normas Oficiales Mexicanas vigentes
aplicables en la materia. ..................cc. s i £ e e et st s A it 1A s S i e 7 A 8 B e G

DECIMA OCTAVA.- La empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., debera observar lo establecido en el Articulo 35 del
Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, en el cual se establecen
los criterios para la identificacion de 10s residuos peligroS0s. ... ... ...

Subsecretaria de Gestién para la Proteccién Ambiental
Direccién General de Gestién de 1a Calidad del Aire

y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes

DECIMA NOVENA.- En el caso de que la empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., deba manifestar otros residuos -

que por sus caracteristicas sean considerados peligrosos segin la NOM-052-SEMARNAT-2005, debera
apegarse al procedimiento sefialado en los Articulos 43 y 45 del Reglamento de la Ley General para la Prevencion
y Gestion Integral de los Residuos. Asi mismo, debera solicitar la actualizacion de la presente Licencia. ...............

VIGESIMA.- La empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., debera garantizar que el almacenamiento de los residuos
peligrosos generados dentro del establecimiento cumpla con lo establecido en los Articulos 82 y 84 del
Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos. ...

VIGESIMA PRIMERA.- La empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., debera contratar los servicios de empresas
debidamente autorizadas por la SEMARNAT para el manejo de los residuos peligrosos, segun lo establece el
Articulo 46 del Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestion Integral de los Residuos. ...............

VIGESIMA SEGUNDA.- La empresa SINBIOTIK, S.A. DE C.V., deberé acatar lo establecido en el Articulo 69 de
la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, el cual establece que las personas
responsables de actividades relacionadas con la generacién y manejo de materiales y residuos peligrosos que
hayan ocasionado la contaminacién de sitios con éstos, estan obligadas a llevar a cabo las acciones de
remediacion conforme a lo dispuesto en la presente Ley y demas disposiciones aplicables. ............................
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VIGESIMA TERCERA.- El incumplimiento de las condicionantes fijadas en esta Licencia, asi como a lo
establecido en la Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccién al Ambiente, la Ley General para la
Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, los Reglamentos, las Normas Oficiales -Mexicanas y otros
instrumentos juridicos vigentes que sean aplicables a la operacion y funcionamiento del establecimiento, y la
presentacion de quejas en forma justificada y reiterada o la ocurrencia de eventos que pongan en peligro la vida
humana o que ocasionen dafios al medio ambiente y a los bienes particulares o nacionales, podran ser causas
suficientes para que la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales imponga a la empresa SINBIOTIK,
S.A. DE C.V., las sanciones que correspondan de conformidad con las disposiciones vigentes aplicables. .............

Notifiquese el presente resolutivo a la Lic. Julieta Halley Corona, Representante Legal de la empresa SINBIOTIK,
S.A. DE C.V., personalmente o por alguno de los medios legales previstos en el Articulo 35 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo y cimplase 10 reSUEIO. ...

ATENTAMENTE
LA DIRECTORA GENERAL

D \AT

Por uif'uso responsable del papel;Jas copias de conocimiento de este asunto son remitidas via electrénica

Q.F.B. Martha Garciarivas Palmeros:Stibsecretaria' de"Gestién para la Proteccion Ambiental.

Lic. Guillermo Haro Bélchez, Procurador Federal de"Proteccion al Ambiente. gharoprocurador@profepa.gob.mx

M. en C. Arturo Rodriguez Abitia, Subprocurador de 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 5 -
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