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

Identificacion del documento.- Version publica de la actualizacion de la Licencia
Ambiental Unica Numero LAU-09/1054-2017 contenida en el Oficio numero
DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00141 de fecha 12 de mayo de 2017.

Partes clasificadas.- Tablas 1 y 2, Condicionantes Novena, Décima y Décima
Séptima. Capacidad de produccion, identificacion de residuos peligrosos
generados, equipos.

Fundamento Legal.- Articulo 116 primer parrafo Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, Articulo 113 Fraccion Il 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 IV de la Ley General del
Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente y Capitulo Il y Lineamientos
Trigesimo Octavo, Trigésimo Noveno, Cuadragésimo y Cuadragésimo Cuarto del
Capitulo VI de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y
Desclasificacion de la Informacion, asi como para la Elaboracion de Versiones
Publicas.

Razones.- Es informacion considerada secreto industrial. No sujeta a temporalidad.

Firma del titular é 5% \

M. en |. Ana Patricia Martinez Bolivar

Con fundamento en lo dispuesto en el articulo 84 del Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, en suplencia por
ausencia de la Directora Ceneral de Gestion de la Calidad del Aire y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes, previa designacion mediante
Oficio DGGCARETC/390/2017 de fecha 7 de julio de 2017, firma el Lic. Luis Femando Lahud Flores, Subdirector de Evaluacion Economica y Financiera.

Fecha y numero del acta de la sesion del Comité donde se aprobé la version
publica.- Resolucion 287/2017 emitida el 12 de julio de 2017.
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“2017, Ano del Centenario de la Promulgacién de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos”

RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V.

Calzada de Tlalpan No. 2996, Colonia Ex Hacienda Coapa
Delegacién Coyoacan, C.P. 04910, Ciudad de México.
Teléfono: 5723 9700 Ext. 9694

En atencién a la Solicitud de Licencia Ambiental Unica con bitacora 09/LU-0004/01/17, recibida en el Espacio de
Contacto Ciudadano de la Subsecretaria de Gestion para la Proteccion Ambiental el 3 de enero del 2017 y a la
informacion faltante recibida el 17 de abril del 2017, mediante la cual tramita regularizacion, esta Direccién Ge-
neral de Gestion de la Calidad del Aire y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes resuelve... ...

Con fundamento en los Articulos 5° Fraccion Xll, 109 BIS-1y 111 BIS de la Ley General del Equilibrio Ecolégico
y la Proteccion al Ambiente, 30 Fraccién Il del Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recur-
sos Naturales, el Acuerdo que establece los mecanismos y procedimientos para obtener la Licencia Ambiental
Unica, mediante un tramite Gnico, asi como la actualizacion de la informacién de emisiones mediante una Cédu-
la de Operacion, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 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 RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V. la presente:..
AN

LICENCIA AMBIENTAL UNICA No. LAU-09/01054-2017

La Licencia queda sujeta al cumplimiento de las siguientes condiCionantes: ..............ocooovoo oo

PRIMERA Esta Licencia ampara el funcionamiento y operacion del establecimiento denominado RB SALUTE
MEXICO, S.A. DE C.V. ubicado en Calzada de Tlalpan No. 2996, Colonia Ex Hacienda Coapa en la Delegacion
Coyoacan, C.P. 04910, Ciudad de México, con Nimero de Registro Ambiental SME0900300263(*), que se dedi-
ca a la fabricacion de productos farmacéuticos, con una capacidad instalada de produccién anual que se descri-
be en la Tabla 1. El funcionamiento y operacion se llevaran a cabo conforme a la informacion proporcionada en
la referida solicitud, asi como a las condicionantes contenidas en este documento. .

A

\t Q\)
: " Este numero debera citarse en cualquier tramite, notificacién de cambios y/o gestion ambiental que se realice ante la SEMARNAT. \
Pagina 1 de 6 \

/\‘ Av. Ejército Nacional 223 Co ahuac Delegacion Miguel Hidalgo, Ciudad de México C.P. 11320
Tel: 5624 3300 Ext. 23502 Directo 5624 3502 www.semarnat.gob.mx




SEMARNAT

SECRETARIA DE
MEDIO AMBIENTE
Y RECURSOS NATURALES

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

Tabla 1. Capacidad instalada de produccion anual

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

y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes

141

Confidencial: Secreto industrial.
Fundamento: Art?culo 116 primer
p&rrafo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la
Informaci - n P¥blica, Artzculo 113
fracci-n Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la
Informaci -n P¥blica, Art2culo 82
de la Ley de la Propiedad
Industrial, Art2culo 159 BIS 4
fracci-n 1V de la Ley General del
Equilibrio Ecol-gicoy la
Protecci-n al Ambiente y Cap%ulo
Iy Lineamientos Trig@simo
Octavo, Trig@simo Noveno,
Cuadrag®simo y Cuadrag@simo
Cuarto del Cap?tulo VI de los
Lineamientos Generales en materia
de Clasificaci-n y Desclasificaci-n
de la Informaci-n, as? como para la
Elaboraci-n de Versiones P¥blicas.

SEGUNDA. - La presente Licencia Ambiental Unica se expide por unica 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 Li-
cencia. Si existe cambio de razén social, aumento en la produccion, cambios de proceso, ampliacion de instala-
ciones o se requieren manifestar nuevos residuos peligrosos, debera presentar la solicitud de actualizacion a las
condicionantes CorreSPONMIENtES. ...

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

CUARTA.- La empresa RB SALUTE MEXICO, 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 Operacion Anual de acuer-
do 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 Atmosfera y de los Articulos 9°, 10,
11, 12y 13 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente en Materia de
Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes...........................

QUINTA. - En observancia al Articulo 109 BIS de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Protecciéon al Am-
biente y a los Articulos 9° y 18 de su Reglamento en materia de Registro de Emisiones y Transferencia de Con-
taminantes, la empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V. debera sujetarse a la Norma Oficial Mexicana
NOM-165-SEMARNAT-2013, que establece la lista de sustancias sujetas a reporte para el Registro de Emisio-
nes y Transferencia de Contaminantes, siempre y cuando genere emisiones o transferencia de contaminantes y
sustancias que se encuentren listadas y rebasen los umbrales de reporte establecidos en la Norma referida. .. ...
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SEXTA. - La operacion y funcionamiento de la empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V., deberan ajustar-
se al documento Plan de Atencién a Contingencias que presentd anexo a su solicitud de Licencia con numero
de bitacora 09/LU-0004/01/17, el cual contiene la descripcién de las acciones, equipos, sistemas y recursos
humanos que se destinaran en 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 atmoésfera, 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........................

SEPTIMA. - Las emisiones contaminantes a la atmosfera de la empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V.,
deberan ajustarse a lo establecido en los Articulos 13 Fraccion Il, 16, 17, 23 y 26 del Reglamento de la Ley
General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente en materia de Prevencion y Control de la Contami-
nacion de la Atmosfera y a las Normas Oficiales Mexicanas vigentes que sean aplicables..............................

OCTAVA. - Los equipos que emiten particulas, listados en la Tabla No. 2, deberan cumplir con la NOM-043-
SEMARNAT-1993, que establece los niveles maximos permisibles de emision a la atmosfera de particulas soli-

das provenientes de fueNtes fiJas. ... .. .. ...

,%/\/

Tahla Nla 2 Faiiinae Alia daharan riimnlir con la NOMoGN4R-SFMARNAT-109093
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NOVENA. - Los ., deberan ser operados con una eficiencia que garantice el
cumplimiento de 1a Norma uricial iviexicana inaicaaa en la condicionante anterior.............c..ocooe i

DECIMA. - La: . deberan cumplir con la NOM-
085-SEMARNA 1-2u I 1, Lon@minacion aunosiernca-Niveles maximos perinsivies de emision de los equipos de
combustion de calentamiento indirecto y SUMEdICION....... ..o

DECIMA PRIMERA. - En caso de presentarse en la Zona Metropolitana del Valle de México una concentracion
de contaminantes o un riesgo ecologico 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 Emergencia, la empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V., debera cumplir con los niveles de
reduccién de emisiones de acuerdo a 10S tErmin0S SIGUIENTES. ... ....oooiiiiiiiiiiiii e,

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

Fase Il: Reducir al menos el 60% de las operaciones que generan emisiones a la atmésfera al momento de
decretarse una Contingencia Ambiental o Emergencia ECOIOGICa. ............coooiiiiiiiiiiii

\

Una vez que en la Zona Metropolitana del Valle de México se declare el cese de la contingencia, el estableci-
miento podra volver a operar en condiCIONES NOMMIEIES. ... et

DECIMA SEGUNDA. - En el caso de que la empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V., requiera continuar
operando durante la Fase | del Programa para Contingencias Ambientales Atmosféricas, debera presentar su
solicitud de incorporacion al Programa de Reduccion de Emisiones Contaminantes a la Atmésfera ante esta
Direccion General, para que se determing 10, CONAUCENTE. . ... ..ottt

DECIMA TERCERA. - La empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V., durante la contingencia, llevara de
manera permanente una bitacora en la que se registren los datos necesarios para conocer con certeza los nive-
les de operacion del proceso y de cada uno de los equipos sefialados con anterioridad. Los datos asentados en
la bitacora deberan ser validados con la firma del responsable del turno, proceso o equipo que corresponda......

DECIMA CUARTA. - La empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V., debera presentar, dentro del plazo de
diez dias habiles contados a partir de la fecha de notificacion de la presente Licencia, el formato de la bitacora
ante la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente para que ésta determine lo conducente......................

DECIMA QUINTA. - La empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V., debera remitir a la Procuraduria Federal
de Proteccion al Ambiente y a esta Direccion General, dentro de los cinco dias habiles siguientes al cese de
cada contingencia, un reporte de las actividades realizadas. ...

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

DECIMA SEPTIMA. - El manejo dentro y fuera de las instalaciones de la empresa RB SALUTE MEXICO. S.A.
DE C.V., de los residuos peligrosos denominados:

W

2
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Confidencial: Secreto
industrial. Fundamento
. . . s . Artculo 116 primer
Al A mtima L£llem o oMol L I ’ ' PP PR pae . ST
General de
Transparencia y Acceso
a la Informaci-n P¥iblica,
Artzeulo 113 fracci-n 11
de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso
ala Informaci-n Pyblica,
Artzculo 82 de la Ley de
la Propiedad Industrial,
Articulo 159 BIS 4
fracci-n IV de la Ley
General del Equilibrio
Ecol-gicoy la
Protecci-n al Ambiente
y Capatulo 11y
Lineamientos Trigésimo
Octavo, Trigésimo
Noveno, Cuadraggsimo
y Cuadrag@simo Cuarto
del Captulo VI de los
Lineamientos Generales
en materia de
Clasificaci-ny
Desclasificaci-n de la
Informaci-n, as? como
para la Elaboraci-n de
. - N Versiones Pblicas.
MLUMLIO GUOLAIOT @ IV SOLaNITUIUL T IUD ATLULUIUD 101, 101 DID, 104 Y 104 DID UE Id LEY

General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente, a los Articulos aplicables de Ia Ley General para la
Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, su Reglamento y a las Normas Oficiales Mexicanas vigentes
aplicables en la materia... ... ...
DECIMA OCTAVA. - La empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V., debera observar lo establecido en el
Articulo 35 del Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestién Integral de los Residuos, en el cual
se establecen los criterios para la identificacion de los residuos peligrosos. ...............ccooi oo

En el caso de que la empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V., deba manifestar otros residuos que por sus
caracteristicas sean considerados peligrosos segun la NOM-052-SEMARNAT-2005, debera apegarse al proce-
dimiento 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 actualizacién de la presente Licencia........................

DECIMA NOVENA. - La empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V., debera realizar el almacenamiento de
sus residuos peligrosos generados dentro del establecimiento conforme a lo establecido en los Articulos 82 y
84 del Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestién Integral de los Residuos........................

VIGESIMA. - La empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V., debera contratar los servicios de empresas
debidamente autorizadas por la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales 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. .....................cccooiiiiiii

VIGESIMA PRIMERA. - La empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V., debera 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 generaciéon y manejo de materiales y residuos peli-
grosos que hayan ocasionado la contaminacién de sitios con éstos, estan obligadas a llevar a cabo las accio-
nes de remediacion conforme a lo dispuesto en la mencionada Ley y demas disposiciones aplicables...............

VIGESIMA SEGUNDA. - EI incumplimiento de las condicionantes fijadas en esta Licencia, asi como a lo esta-
blecido en la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente, la Ley General para la Preven-
cion y Gestion Integral de los Residuos, los Reglamentos, las Normas Oficiales Mexicanas y otros instrumentos
. Juridicos vigentes que sean aplicables a la operacién y funcionamiento del establecimiento, y la presentacion de
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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 RB SALUTE MEXICO,
S.A. DE C.V., las sanciones que correspondan de conformidad con las disposiciones vigentes aplicables. ........

VIGESIMA TERCERA. - - Notifiquese el presente resolutivo a la C. Penélope Gonzalez Zenteno, Representante
Legal de la empresa RB SALUTE MEXICO, S.A. DE C.V., personalmente o por alguno de los medios Iegales
previstos en el Articulo 35 de la Ley Federal de Procedlmlento Administrativo y cumplase lo resuelto..

ATENTAMENTE @
LA DIRECTORA GENER;

Por un uso responsable apelHas coj 3 as:de cc‘nocg iento de este asunto son remitidas via electronica
Rl P sw‘

Q.FB. Marth arivas Palmerog%ﬁ@g@dﬁ- esgon para la Proteccion Ambiental.

Lic. Guillerm@Haro Bélchez. - Proc dq*at‘de‘"P‘rotegmon al Ambiente. procurador@profepa. gob.mx

M. en C. Arturo Rodriguez Abitia. - Subp#o ,? d&}ns ccion Industrial de la PROFEPA. arodrigueza@profepa.gob.mx
C. Roberto Gémez Collado. - Delegado Fedela %e la PROFEPA en la ZMVM. rgomezc@profepa.gob.mx

Lic. Miguel Angel Espinosa Luna. - Coordinador de Asesores de la SGPA.

Ing. José Ernesto Navarro Reynoso. - Director de Regulacion Industrial y RETC. ernesto.navarro@semarnat.gob.mx
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No. de Bitacora 09/LU-0004/01/17
No. de Documento DGGCARET-00105/1704, Volante No. DGGCARETC/2017-0000395
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