Area que clasifica.- Direccion General de Gestion Integral de Materiales y Actividades
Riesgosas

Identificacion del documento .- Version publica de la presente Autorizacién para el
Manejo de Residuos peligrosos para Tratamiento, cuyo numero de oficio se encuentra
en el encabezado de la misma.

Partes clasificadas - Informacion confidencial; secreto industrial y datos personales.

Fundamento Legal.- La clasificacion de la informacién confidencial se realiza con
fundamento en los articulos 116 de Ia Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 113 fracciones | y Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica y 82 de la Ley de la Propiedad Industrial.

Razones - Por tratarse de informacién confidencial de aplicacion industrial, resguardada
en los archivos de esta Unidad Administrativa.

Asimismo, dicha informacién corresponde a los procesos sefalados en las autorizaciones
que implican necesariamente técnicas, nombres de materiales, insumos, residuos,
metodologias, estrategias, y tacticas de operacion que permiten desarrollar el proceso
con cierta destreza que aventaja y permite mantener o posicionar a sus titulares en
situaciones determinadas respecto de terceros.

Finalmente, la informacién confidencial no esta sujeta a tempo alguna y solo
podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus repr. es y los servidores
publicos facultados para ello.

Firma del titular. Lic. César Murillo Juarez

Fecha y niimero del acta de la sesion del ité" donde se aprobé la versién
publica.- Resolucion 141/2017 en la sesion ¢
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Razén Social: | OFICIO No. DGGIMAR.710/

STERIALE MEXICO S.A.DEC.V. 0001274

SERGIO ZUNIGA TORRES cidadide Nésos, &

REPRESENTANTE LEGAL ) !

Arquimedes No. 31 Int. 23 ' 1

Col. Bosques de Chapultepec 3 FEB 2017

C.P. 11580, Miguel Hidalgo, Ciudad de México

Tel. (55)5601 3420

AUTORIZACI

En atencion a la solicitud de. la empresa STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., presentada ante esta Direccion Ger/ieral para
obtener autorizacién para realizar 1a prestacion de servicios a terceros de Tratamiento de Residuos Peligrosos, ¥ .

CONSIDERANDO

~

\

1. Que la empresa STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., presento solicitud registrada con el Numero de Bitacora 09/H4-
1018/12/16, de fecha 16 de diciembre del 2016, para el Tratamignt/d de Residuos Peligrosos Bioldgico infecciosos,
excepto patologicos.

2 Que la empresa STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., presento copia del resolutivo en Materia de Impacto y Riesgo

de fecha 02 de diciembre del 2016, en el que indica; “...con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica

de los Estados Unidos Mexicanos; 2y 16 fraccion X de la Ley de Procedimiento Administrativo; 28 fraccion |V de la

Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente; 5 del Reglamento de la-niisma Ley en Materia de
Evaluacién del Impacto Ambiental inciso M) fraccion ll; 2 fraccion XX, 18, 19 fraccion XXIil.y 28 fraccion | del
Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiénte y ‘Recursos Naturales, esta DGIRA determina que las
actividades a realizar se encuentran exceptuadas de la presentacion de'la manifestacion de ihpacto ambiental.”

3. Que la Direccion General de Gestion Integral de Materiales y Actividades Riesgosas, analiz6 y evalud la
documentacion presentada, cumpliendo con todos los requisitos, Y g

/ { :
Con fundamento en los articulos 2°, fraccion 1, 26 y 32 BIS de la Ley Organica de la Administracion Puablica Federal; 5

fraccion XLI, 50 fracciones | y iX, 80 y 81 de la Ley General para la Prevencién y Gestion integral de los Residuos; 3°, 8°, ;
13, 14, 35, 44, 57 Fraccion | y 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 48, 49 fraccion 1V, 50, 58 fraccion I, |
68, 71 fraccion Il, 72, 73, 79 fraccion I, 87, 88 y 90 del Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral |

de los Residuos; 2° Fraccion XXI, 19 Fraccion XXIil, XXV y XXIX 'y 29 Fraccion |l del Reglamento Interior de la Secretaria

Ambiental, emitido por la Direccion General de Impacto y Riesgo Ambiental (DGIRA) No. SGPA./DGlRA/D\G/OQO?S -

de Medio Ambiente y Recursos Naturales publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 26 de noviembre del 2012; la
llireccién General de Gestion Integral de Materiales y Actividades Riesgosas expide la presente: !

%%‘ﬁ:ﬂﬂi«?@ ) _ i B SHLH L Byt piet :
003 3% 39 Av. Ejército Nacional No. 223, Col. Anahuac, Del. Miguel Hidalgo, 14320 Ciudad de Meéxico - e
Tel. 01(55)5490 0900, www.semarnat.gob.mx
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SEMARNAT

Direccion General de Gestion Integral de Materiales
y!/\ci’:ividadjs Riesgosas
1

SECRETARIA DE
MEDIO AMBIENTE
Y RECURSOS NATURALES

\\
NUMERO DE REGISTRO | AUTORIZACION PARA LA PRESTACION DE .
AMBIENTAL SERVICIOS DE TRATAMIENTO IN-SITU DE AUTORIZACION No.
SME0901600464 RESIDUOS PELIGROSOS 09-V-03-17
STERIALE MEXICO S.A. DE C.V. OFICIO Ngb%ﬁf;‘,“%‘\f-”"/
| AUTORIZACION W/

Para realizar la prestacion de servicios a terceros para el tratamiento in-situ por Esterilizacién para los siguientes
residuos peligrosos biolégico infecciosos: Sangre y sus componentes; Cultivos y cepas de agentes infecciosos;
i smicos y Objetos punzocortantes, mediante i los

_
I

{
La presente Autorizacion se regira por los siguientes:

“TTERMINOS

1. Esta Autorizacion se otorga considergndo que la responsabilidad del manejo y disposicion final de los residuos
peligrosos corresponde a quien los genera; en el caso de empresas autorizadas por la Secretarfa para la prestacion |
de servicios de manejo Yy disposicion final, éstas seran responsables por jas operaciones que realicen con los |

residuos peligrosos, en términos de lo que establece el articulo 42 de la Ley General para la Prevencion y Gestion
Integral de los Residuos, su Reglamento, las Normas Oficiales Mexicanas y demas disposiciones aplicables en la ¥

materia.

2. Para reparar los dafios que sé pudieran causar durante la prestacion de servicio de acopio de residuos peligrosos y al f,
término del mismo, la empresa STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., presentd poliza numero RNA814660000 de Axa |
Seguros, S.A. de C.V., que ampara la responsabilidad civil y ecolbgica, para responder en caso de accidente o de
contaminacion del sitio.

3. Las violaciones a los preceptos establecidos en la Ley General para la Prevencion y Gestion |ntegi’al de los Residuos
y las disposiciones gque de ella emanen, asi como el incumplimiento de los términos y condicionantes establecidos en

/

) /

Av. Ejército Nacional No. 223, Col. Anahuac, Del. Miguel Hidalgo, 11320 Ciudad o"

! Tel. 01(55)5490 0900, www.semarnat.gob.mx
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NUMERO DE REGISTRO | AUTORIZACION PARA LA PRESTACION DE
AMBIENTAL SERVICIOS DE TRATAMIENTO IN-SITY DE
SME0901600464 RESIDUOS PELIGROSOS

AUTORIZACION No.
09-V-03-17

STERIALE MEXICO S.A. DE C.V.

OFICIO No. DGGIMAR.710/

0001271

/

7
/

la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, la Ley General del Equilibric

y Ley Federal de Responsabilidad Ambiental; lo anterior, sin perjuicio
administrativas establecidas en otras disposiciones aplicables.

4. La Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente sera la encargada de verificar el
establecidas en la presente Autorizacion. '

5. Esta Autorizacién se otorga sin perjuicio de las autorizaciones y permisos que deban
competentes.

6. Las personas responsables de actividades relacionadas con la

Integral de los Residuos y demas disposiciones aplicables.

Asimismo debera sujetarse a las siguientes

i

CONDICIONAN‘TES\:

1. La presente Autorizacion se otorga con una vigencia de diez afios a partir de la fec

osta Autorizacion seran sancionadas administrativamente por la Secretaria, de conformidad con fa Ley General para

o Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente

de las sanciones penales, civiles 0 |
i

cumplimiento de las condiciones

observarse de,,,btras autoridades

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 que resulten necesarias conforme a lo dispuesto en la Ley General para la Prevencién y Gestion
~—

7
ha de su expedicion, y podra ser

prorrogada a solicitud expresa del interesado, en el tltimo afio de vigencia de la autorizacion y hasta cuarenta y cinco

dias habiles previos al vencimiento de la vigencia mencionada, en términos del Artic
General para la Prevencion y Gestién Integral de los Residuos.

ulo 59 del Reglamento de la Ley

2. La presente Autorizacion es personal; en caso de pretender transferirla, la empresa STERIALE MEXICO S.A. DE

Prevencion y Gestion Integral de los
3. STERIALE MEXICO S.A. DE

Residuos.
4. STERIALE MEXICO S.A. DEC.V,,

5. STERIALE MEXICO S.A. DE CcVv,,

listado de la Norma Oficial

C.V., debera solicitarlo por escrito de conformidad con el articulo 64 del Reglamento de la Ley General para la

N
_ C.V., podra solicitar a la Secretaria la modificacion de la presente Autorizacion!
conforme lo establece el Articulo 60 del Reglamento de la Ley General para la Prevencion'y Gestién Integral de i?;.f,

péliza de seguros de responsabilidad ambiental, y que ampare |a actividad de tratamiento, debiendo presentar a esta
Direccién General copia cada vez que dicha poliza sea renovada.

la presente y queda prohibido tratar residuos patolégicos y cualquier otro tipo de residuos peligrosos de acuerdo al
Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece

Residuos, a efecto de que se determine lo procedente.

debera mantener vigente durante todo el periodo de la presente autorizacion la

N

Gnicamente podré tratar residuos peligrosos biolégico-infecciosbs autorizados en

las caracteristicas, el

procedimiento de identificacion, clas

N

i

33341

Av. Ejército Nacional

00

ificacion y los listados de los residuos|peligrosos, publicada en el Diario Oficial de

j

No. 223, Col. Apahuac, Del. Miguel Hidalgo, 11320 Ciudad ¢

Tel. 01(55)5490 0900, www.semarnat.gobimx
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" la Federacion el dia 23 de junio de 2006, ademas no debera rebasar la capacidad autorizada. 1 !
6.

STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., debera comprobar para el equipo autorizado, a través de muestreos mensuales,
reportados cada seis meses a esta Direccién General y remitiendo copia a la PROFEPA, que el tratamiento cumple
con una eficiencia del 99.9 %, utilizando como indicador bioldgico esporas de Bacillus Stearothermophillus con una
poblacion minima de 1 x 108 ufc/muestra. ‘ d

7. Una vez,tfatados los residuos, STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., debera hacerlos irreconocibles para su disposicion
final, conforme lo estable establece el numeral 6.5.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-087—SEMARNAT-’§SA1-
2002. :

8. STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., debera dar un manejo adecuado a los residuos\peligrosos generados de la
actividad de tratamiento, asf como de los generados del mantenimiento de sus equipos de acuerdo a lo establecido
en la Ley General para la Prevencién y Gestion Integral de los Residuos, su Reglamento y a la Normatividad vigente

aplicable en la materia.

9. En relacion a la condicionante namero 5, STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., no podra tratar residuos peligrosos
biolégico-infecciosos patolégicos ya que el numeral 6.5.3 de la Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-
2002, Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos biologico infecciosos Clasificacion 'y

especificaciones de manejo, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el dia 17 de febrero de 2003, establece
que estos residuos deberan ser incinerados o inhumados, por lo que se prohibe a su representada, ingresar cualquier
tipo de Residuo Peligr\oso Biolégico Infecciosos Patoldgico, a su planta para darle cualquier tipo de manejo.

10. STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., debera dar cumplimiento a lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-087-
SEMARNAT-SSA1 -2002, Proteccion (ambiental - Salud ambiental - Residué/s peligrosos - biologico infecciosos | |
Clasificacion y especificaciones de manejo, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el dia 17 de febrero de |/
2003. : a s

11. STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., durante la operacion, debera contar con una bitacora de residuos peligr’o/sos, la t|
cual contenga los parametros de operacion de tratamiento, y debera estar disponible para su consulta por 17|
autoridad competente, conforme lo establece el articulo 71 fraccion Il del Reglamento de la Ley General para Ja

Prevencion y Gestion Integral de los Residuos:

\

12. STERIALE MEXICO S.A. DE C.V,, debe observar medidas para prevenir Yy responder de manera segura Yy [

ambientalmente adecuada a posibles fugas, derrames o liberacion al ambiente de sus contenidos que posean
propiedades peligrosas, por lo que debera contar con un plan de contingencias y el equipo necesario de acuerdo a la
cantidad y tipo de residuo manejado, para atender cualquier emergencia ocurrida en la Planta de Tratamiento,
conforme lo establece el articulo 50 fraccion VII del Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestion

l__ integral de los Residuos. ‘

Av. Ejército Nacional No. 223, Col. Anahuac, Del. Miguel Hidalgo, 14320 Ciudad
0 03 3 3 a7 Tel. 011 @5)5490 0900, www.semarnat.gob.mx

- /



SE

SUBSECRETARIA DE GESTION

PARA LA PRO : TAL
Diveccibn General de Gestion Integral de Materiales
y Actividades Riesgosas

SECRETARIA DE
MEDIO AMBIENTE
Y RECURSOS NATURALES

[
NUMERO DE REGISTRO | AUTORIZAGION PARA LA PRESTACION DE '/
AWBIENTAL | | 'SERVICIOS DE TRATAMIENTO IN-SITU DE AUTORIZACION No.
SME0901600464 RESIDUOS PELIGROSOS 09-V-03-17
STERIALE MEXICO S.A. DE C.V. OFICIO No. 6?88'1%%-110/
4

13. STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., debe contar con personal capacitado para operar eficientemente los equipos de
Tratamiento autorizados, por lo que debera tener disponibles las constancias gue demuestren el cumplimiento, para
su consulta por la autoridad competente, asf como el programa de capacitacion del personal involucrado relacionado

con la operacién de los procesos, equipos y medios de transporte, etiquetado, envasado de residuos peligrosos, y

otros aspectos relevantes segun corresponda, conforme lo establecen los articulo$ 80 fraccion V de la Ley General |

para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos y el 80 fraccion Vi de su Reglamento.

14. STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., debera observar que los residuos entregados por el ‘generador para el

Tratamiento in-situ, cumplan con las condiciones establecidas en la NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion

Ambiental- Salud ambiental - Residuos Peligrosos Bioldgico - Infecciosos clasificacion y especificaciones de manejo,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el dia 17 de febrero del 2003..

15. STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., debera reportar a través de la Cédula de Operacion Anual (COA) en el periodo

establecido por el area correspondiente de la SEMARNAT, los residuos peligrosos transportados del 1 de enero al

31 de diciembre del afio inmediato anterior, de conformidad con lo establecido en los articulos 72y 73\ del
Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestién Integral de los Residuos.

16. La informacién que STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., reporte en la COA deberéa corresponder integramente con la
del Manifiesto de Entrega, Transporte y Recepcion. |

47. STERIALE MEXICO S.A. DE C.V/, no podra transmitir la posesion o la propiédad de los residuos pelidrosos
entregados por el generador o el Centro de Acopio a establecimientos diferentes a los indicados en los Manifiestos de
Entrega, Transporte y Recepcion. ;

18. STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., debe cumplir con lo dispuesto en el articulo 68 del Reglamento de la Ley Generai
para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, cuando se pretenda llevar a cabo el cierre de la instalacion de
Tratamiento de Residuos Peligrosos autorizado. ’ :

19. STERIALE MEXICO S.A. DE C.V., en caso de que decida ingresar al Programa Nacional de Auditoria Ambiental que

instrumenta la PROFEPA, al momento de refrendar el certificado de industria limpia (en caso de obtenerlo)
Unicamente deberé presentar a esta Direccion General el oficio que avale el cumplimiento y refrendo del mencionado
certificado de industria limpia, asi como la solicitud de prérroga correspondiente, para que S€ determine lo
conducente. |

El incumplimiento de lé empresa STERIALE MEXICO S.A. DE C.V,, a cualquiera de los términos y condicionantes
establecidas en la presente Autorizacion, sera sancionado por |a Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales de
conformidad con lo establecido en los articulos 52, 110, 112, 113 de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral
de los Residuos; 62 y 63 de su Reglamento y sera responsable por los dafios que ocasione en el manejo de los residuos
peligrosos, respondiendo incluso por las acciones u omisiones que causen directa 0 indirectamente al ambiente de
conformidad con lo establecido en los ordenamientos juridicos que resulten aplicables a la materia.

\

)

o B

" o et Av. Ejérciio Nacional No. 223, Col. Anghuac, Del. Miguel Hidalgo, 11320 Ciudad:'a,
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NOMERO DE REGISTRO | AUTORIZACION PARA LA PRESTACION DE ,
AMBIENTAL SERVICIOS DE TRATAMIENTO IN-SITU DE AUTORIZACION No.
SME0901600464 " RESIDUOS PELIGROSOS 09-V-03-17

/ - OFICIO No. DgGIMAR.710/
STERIALE MEXICO S.A. DE C.V. | 060147

La presente informacion queda sujeta a la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, Ley General
de Trahsparencia y Acceso a la Informacién Publica, \el Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la élaboracién de
versiones publicas, y demas disposiciones aplicables.

-\

ATENTAMENTE
EL DIRECTORG '

A

C.ce.p. QFB. Martha Garciarivas Palmeros.-Subsecretaria de Gestion para la Proteccion Ambiental.- Presente "

_ Lic. Arturo Estrada Rangel.- Dijrector General de inspeccion de Fuentes de Contaminacion de la PROFEPA.- Presente |
Lic. Miguel Angel Espinosa Luna.- Coordinador de asesores de la SGPA.- Presente
Lic. Roberto Gémez Collado.- Delegado Federal de la PROFEPA en la Zona Metropolitana del Valle de México.- Presenke
Ing. Jesus |.'Lépez Olvera.- Encargado del Despacho de la Direccion de Materiales y Residuos Peligrosos.- Presente /
Biol. José Humberto Cuevas Garcia.- Subdirector de Evaluacion de la Peligrosidad y Residuos Biologico Infecciosps.- Presente
Expediente ‘ N N
Bitacora 09/H4-1018/12/16

i
$

; . A
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