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-09/01062-2017 contenida en el Oficio numero
DGGCARETC.715/DRIRETC/L. 00292 de fecha 27 de julio de 2017.

Partes clasificadas.- Tabla 1, condicionantes novena y décima primera. Equipo,
caracteristicas y capacidad de produccion. Nombre y firma.

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 Fraccion IV de la Ley General del Equilibrio
Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente y Capitulo Il y Lineamientos Trigésimo
Octavo, Trigésimo Noveno, Cuadragésimo, Cuadragésimo Primero y Cuadragésimo
Cuarto del Capitulo VI de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y
Desclasificacion de la Informacioén, asi como para la Elaboracion de Versiones
Publicas y Articulo 3 fraccion IX de Ley General de Proteccion de Datos Personales
en Posesion de Sujetos Obligados.

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

Firma del titular gm /%7 S

M. en |. Ana Patricia Maftinez Bolivar

Resolucion del Comité de T parencia de la Secretaria de Medio Ambiente
y Recursos Naturales nimero: 465/2017.
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Ciudad de México, a ?? JUL 2017

“2017, Afio del Centenario de la Promulgacién de la Constitucién Politica de los EStados -~~~ ##~winamnn [ R
Ley General de Transparencia
y Acceso a la Informaci-n
Pliblica, Articulo 113 Fracci-n

ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA)

Calle Puerto Acapulco No. 35, Colonia Piloto Adolfo Lopez Mateos /leay; TR0’
Delegacion Alvaro Obregén, C.P. 01290, Ciudad de México %1~ =z~ 7
Teléfono: 3330 3300 Ext. 244

Personales en Posesi-n de
Sujetos Obligados.

Atencion; Lic. Maréo Antonio Gomez Robles
Representante Legal

En atencion a la solicitud de Licencia Ambiental Unica con bitacora 09/LU-0229/04/17, presentada en el Espacio
de Contacto Ciudadano de la Subsecretaria de Gestion para la Proteccion Ambiental el 28 de abril del 2017 yla
informacion faltante presentada el 5 de julio del 2017, mediante la'cual tramita relicenciamiento, esta Direccion
General de Gestion de la Calidad del Aire y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes resuelve:

Con fundamento en los articulos 5 Fraccion XlII, 109 BIS 1 y 111 BIS de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico
y la Proteccion al Ambiente, 30 Fraccion 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 nico, asi como la actualizacion de la informacion de emisiones mediante una Cédu-
la de Operacion, 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 Federacién de fecha 9 de abril de 1998, y considerando
que la empresa cuenta con la siguiente autorizacion: ....................c.c..co

» Licencia de Funcionamiento No. 11145, segun Oficio No. 'DOO‘GOO.-OOUMS, expedida por la Direccion
General de Regulacion Ambiental del Instituto Nacional de Ecologia, el 11 de febrero de 1997. ............

Se expide a la empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA) la presente: ..........................

LICENCIA AMBIENTAL UNICA No. LAU-09/01062-2017

La Licencia queda sujeta al cumplimiento de las siguientes condicionantes: ......................__

PRIMERA.- Queda sin efecto la Licencia de Funcionamiento No. 11145 de fecha 11 de febrero de 1997, expe-
dida a favor de la empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), y se sustituye por la presen-
M=y - e e U - TR————————— I AL A I&
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SEGUNDA.- Esta Licencia ampara el funcionamiento y operacion del establecimiento denominado ARLEX DE
MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), ubicado en Calle Puerto Acapuico No. 35, Colonia Piloto Adolfo
Lépez Mateos, C.P. 01290, en la Delegacion Alvaro Obregén, Ciudad de México, con Nimero de Registro Am-
biental AME5T0901011(*), que se dedica a la fabricacion y venta de productos farmacéuticos para consumo
humano, con una capacidad instalada de produccién anual que se describe en la Tabla 1. El funcionamiento y
operacion se llevaran a cabo de acuerdo con la informacion proporcionada en la referida solicitud, asi como a

las condicionantes contenidas en este doCUMENtO. ................c..oo it

Tabla 1. Capactdad instalada de produccién anual

C/20g

] R T T
i ﬁhﬂ-.lj,’:}:-;a'_;

FLUCCINOL SIMPLE (Acetonido de Fluocmolona) Crema 0.010g/100g Caja CJ’T ubo

CLOVEX (Aciclovir) Crema 50mg/1g Caja C/Tubo C/5g

LABYSAL (Acido Acetilsalicilico) Tableta 500mg Caja C/Blister C/20

GELAR (Aluminio-Magnesio-Dimeticona) Suspensién 3.06g-1.95g-0.4g/100ml Frasco
C/300ml

ALBENSIL (Albendazol) Suspension 2g/100ml Caja C/Frasco C/20ml

ARLEGEL (Aluminio Magnesio) Suspension 3.7g-4.09/100ml Frasco C/240m|

AMBODIL (Ambroxol) Solucion 300mg/100ml Caja C/Frasco C/120ml y Cuchara Dosifi-
cadora

RIBAN (Bafio Coloide) Polvo 86.85g-1.89/90g Caja C/Bolsa C/90g

MIOCAP (Captopril) Tableta 25mg Caja C/Blister C/30

ARFLOXINA (Ciprofloxacino) Tableta 250mg Caja C/Blister C/8

TORVIC (Claritromicina) Tableta 250mg Caja C/Blister C/10

ANCINE (Clindamicina) Capsula 300mg Caja C/Blister C/16
FEISCLIN (Clindamicina) Gel 1g/100g Caja C/Tubo C/30g

YOQUIN (Clioquinol) Crema 3g/100g Caja C/Tubo C/20g

DOLOFENAC (Diclofenaco) Crema 1g/100g Caja C/Tubo C/30g Chedraui

DOLOFENAC (Diclofenaco) Crema 1g/100g Caja C/Tubo C/30g Farmacias del Ahorro

DOLOFENAC (Diclofenaco) Crema 1g/100g Caja C/Tubo C/30g

ERYLAR ST (Eritromicina) Tableta 500mg Caja C/Blister C/20

BRUNIBUTOL (Etambutol) Tableta 400mg Caja C/Blister C/50

FLUCCINOL-N (Fluocinolona-Neomicina) Crema 0.01g-0.5g/100g Caja C/Tubo C/30g

FLURALEX (Fluoxetina) Capsula 20mg Caja C/Frasco C/14

OTOFEN (Guaifenesina-Oxolamina) Jarabe 0.1g-0.05g/5ml Caja C/Frasco C/100mi y
Vaso Dosificador

HUNTOL (Hidrocortisona) Crema 1mg/1g Caja C/Tubo Cl15g

DIPOFEN (Ibuprofeno) Tableta 400mg Caja C/Blister C/10 Chedraui

DIPOFEN (Ibuprofeno) Tableta 400mg Caja C/Blister C/10 ISSEG

{| DIPOFEN (Ibuprofeno) Tableta 400mg Caja C/Blister C/10
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" Este namero debera citarse en cualquier tramite, notificacion de cambios y/o gestién ambiental que se realice ante la SEMARNAT. \
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Tabla 1. Capacidad instalada de producclén anual (Contmuaclon)

"LABYMETAGYN (Indometacina) capsul 25m'CaJa"CJanterc130 - kg

LABYMETACYN (Indometacina) Supositorio 100mg Caja C/Contenedor C/6 kg

E-MIZOL (Isoconazol) Crema 1g/100g Caja C/Tubo C/20g

TRAX-100 (Itraconazol) Capsula 100mg Caja C/Blister C/15

HONZIL (Ketoconazol) Crema 2g/100g Caja C/Tubo C/30g

ARULAR (Lansoprazol) Capsula 30mg Caja C/Frasco C/14

LEVIGRIX Jarabe 2.5mg/5mL Caja C/Frasco C/120mL y Vaso Dosificador

LEVIGRIX Jarabe 2.5mg/5mL Caja C/ Frasco C/30mL y Vaso Dosificador
LEVIGRIX Tabletas 5mg/Tableta Caja C/10 Tabletas .

LEVIGRIX Tabletas 5mg/Tableta Caja C/2 Tabletas

LEVIGRIX Tabletas 5mg/Tableta Caja C/20 Tabletas

| 5.09-0.25g-3.5g-18.0g/100g Caja C/Tubo C/20g

ARTIZON (Lidocaina-Hidrocortisona-Oxido de Zinc-Subacetato de Aluminio) Unguento

NOLADERM (Lidocaina-Hidrocortisona) Supositorio 60mg-5mg Caja C/Contenedor C/6

RAXAMIDA (Loperamida) Tableta 2mg Caja C/Blister C/12

TADINAR (Loratadina) Jarabe 100mg/100ml Caja C/Frasco C/60ml Y Cuchara Dosifica-
dora

TADINAR (Loratadina) Tableta 10mg Caja C/Blister C/20

LAGYLAN (Metronidazol) Suspension 250mg/5ml Caja C/Frasco C/120ml

K-MIZOL (Miconazol) Crema 2g/100g Caja C/Tubo C/20g Chedraui

K-MIZOL (Miconazol) Crema 2g/100g Caja C/Tubo C/20g

ARXEN COMPOSITUM (Naproxeno-Paracetamol) Suspension 125mg-100mg/5mi Caja
C/Frasco C/Polvo P/80mlI

ARXEN (Naproxeno) Tableta 500mg Caja C/Blister C/12

ARXEN (Naproxeno) Tableta 500mg Caja C/Blister C/12 ISSEG

FURITEX (Nitrofurantoina) Suspension 0.5g/100ml Frasco C/120ml y Vaso Dosificador

ARGARYN (Omeprazol) Capsula 20mg Caja C/Frasco C/14

ARGARYN (Omeprazol) Capsula 20mg Caja C/Frasco C/7

OXIDERM-Z (Lassar) (Oxido De Zinc) Pasta 25g/100g Tarro C/30g

FEBRAXITO Solucion 100mg/ml Caja C/Frasco Gotero C/15ml

VERUPINOL (Pinaverio) Tableta 100mg Caja C/Blister C/14 Chedraui

VERUPINOL (Pinaverio) Tableta 100mg Caja C/Blister C/14 Farmacias del Ahorro

VERUPINOL (Pinaverio) Tableta 100mg Caja C/Blister C/14

VERUPINOL (Pinaverio) Tableta 100mg Caja C/Blister C/14 ISSEG

VARLEX (Pravastatina) Tableta 10mg Caja C/Blister C/30

ARSEN (Senosidos AB) Solucion 200mg/100m| Caja C/Frasco C/75ml

ARSEN (Senosidos AB) Tableta 8.6mg Caja C/Blister C/20

SULARYN (Sulfadiazina de Plata) Crema 1g/100g Tarro C/375g
SILKAMEDIC (Terbinafina) Gel 1g/100g C/15g
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Tabla 1. Capacidad instalada de produccuon anual (Contmuaclon)
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SlLKAMEDIC (Terblnaﬂna) Gel 1Gf1 OUG C/30G kg

TETRA-ZIL (Tetraciclina) Capsula 500mg Caja C/Blister C/16 Farmacias del Ahorro kg
TETRA-ZIL (Tetraciclina) Capsula 500mg Caja C/Blister C/16 kg
gULFORT (Trimetoprima-Sulfametoxazol) Suspension 0.8g-4.0g/100ml Caja C/Frasco kg
/120ml
ARFLOXINA (Ciprofloxacino) Tableta 500mg Caja C/Blister C/8 kg
LEVIGRIX (Levocetirizina) Tableta 5mg Caja C/Blister C/10 kg
LEVIGRIX (Levocetirizina) Tableta 5mg Caja C/Blister C/20 kg
FURITEX (Nitrofurantoina) Capsula 100mg Caja C/ Blister C/40 __kg
BECLOTRIN (Betametasona-Clotrimazol-Gentamicina) Crema 50mg-1.0g-0.1g/100g kg
Caja C/ Tubo C/40 g S e

SULARYN (Sulfadiazina de Plata) Crema 1g/100g Frasco C/28g
MIFELAR (Metformina) Tabletas 850mg Caja C/Blister C/30
MIFELAR-C (Metformina-Glibenclamida) Tabletas 500mg-5mg Caja C/Blister C/60
ARGARYN (Omeprazol) Capsula 20mg Frasco C/100

FINMILEX (Terbinafina) Crema 1g/100g Caja C/Tubo C/30g
MUPIROCINA Ungiento 2% Tubo C/15g Impulso

PARACETAMOL Solucién 100mg/ml C/30ml SG Uva

TERBINAFINA Crema 1% TC/15g Farmacias del Ahorro
TERBINAFINA Crema 1% TC/15g Farmacias Guadalajara
MUPIROCINA Ungtiento 2% Tubo C/15g Farmacias del Ahorro
TRADERMA TACROLIMUS Unguento 0.1% Tubo C/30g
TRADERMA TACROLIMUS Ungiiento 0.03% Tubo C/30g
LANSOPRAZOI Céapsula 30mg C/14 IS

DOLOFENAC (Diclofenaco) Crema 1g/100g Caja C/Tubo C/30g ISSEG
DERMUCORH (Mupirocina Hidrocortisona) Ungiiento 2.0/1.0% C/30g
TACROLIMUS Unguento 0.1% Tub C/10g ADV

TACROLIMUS Unguento 0.03% Tub C/10g ADV

MUPIROCINA Unguento 2% Tubo C/15g YZ

MUPIROCINA Ungtiento 2% Tubo C/15g ADV

TACROLIMUS Ungtento 0.1% Tubo C/5g MM

TACROLIMUS Ungtento 0.03% Tubo C/5g MM

TERBINAFINA Crema 1% TC/15g San Pablo

FEBRAXITO Solucién Uva 100mg/mi Caja C/Frasco Gotero C/7.5mL
HUNTOL (Hidrocortisona) Crema 1mg/1g Caja C/Tubo C/15g
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TERCERA.- La presente Licencia Ambiental Unica se expide por tnica vez en tanto el establecimiento no cam-
bie de ubicacién o de actividad, segun le fue autorizada. Si es este el caso, debera solicitar una nueva Licencia.
Si existe cambio de razén social, aumento en la produccién, cambios de proceso, ampliacién de instalaciones o
se requieren manifestar nuevos residuos peligrosos, debera presentar la solicitud de actualizacion a las condi-
CIoNaNtes COMESPONMIBNEES. ..........covit it e e e e e e

CUARTA.- 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................oooovoi v

QUINTA.- La empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), deber4 remitir a la Subsecreta-
ria de Gestion para la Proteccion Ambiental, a través del Espacio de Contacto Ciudadano, su Cédula de Opera-
cion 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
y de los Articulos 9°, 10, 11, 12 y 13 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién
al Ambiente en Materia de Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes.................occccovvvvveeeiii)

SEXTA.- En observancia al Articulo 109 BIS de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién 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 ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), debera 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 Contaminantes..............c.vuivivirivieireiesiesinssssrs siees s es e o ee e

SEPTIMA.- La operacion y funcionamiento de la empresa denominada ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V.
(PLANTA FARMA), deberan ajustarse al Plan de Atencién a Emergencias que present6 anexo a la Solicitud de
Licencia con numero de bitacora 09/LU-0229/04/17, 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 particu-
las sdlidas y liquidas, extraordinarias no controladas; se presenten fugas y derrames de materiales o residuos
peligrosos que puedan afectar, tanto a la atmaésfera, como al suelo y subsuelo, o puedan introducirse al alcanta-
rillado. Asi también, para controlar incendios y prevenir explosiones que se podrian presentar en el estableci-
B D oo R e S A A P ee o @ :

OCTAVA.- Las emisiones contaminantes a la atmésfera de la empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V.
(PLANTA FARMA), deberan ajustarse a lo establecido en los Articulos 13 Fraccion I, 16, 17, 23 y 26 del Re-
glamento de la Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente en materia de Prevencion

Confidencial: Secreto industrial.

Control de la Contaminacién de la Atmosfera y a las Normas Oficiales Mexicanas vigentes que sean aplicables. Fumeo o 1is primer

psrrafo Ley General de
Transparencia y Acceso a la
Informaci - n P¥blica, Articulo 113

NOVENA.- Las emisiones de gases generadas por Tanipaenciay Ao ata
Informaci-n P¥blica, Art?culo 82

y que utiliza como combustible Gas L.F., ucucia vurnpim cun i@ NUIMFUGD-SENMARNA 1 -2UT1, Lon heire

Industrial, Artzculo 159 BIS 4

taminacion atmosferica-Niveles maximos permisibles de emision de los equipos de combustion de e Ve 2y Catenl o
calentamiento indirecto y SUMEdICION. .. .............cooi i iy Civamenos Tageame. 0
SS_QZKZJQE?;ESQ%%”{‘M
Primero y Cuadrag@simo Cuarto

DECIMA.- Las particulas emitidas por las actividades de pesaje de materia prima, mezclado, secado, embolsa & e

vy el ; i : Lineamientos Generales en materia
do, encapsulado, compresion, recubrimiento y emblisado, deberan cumplir con la NOM-043-SEMARNAT-1993 e
que establece los niveles maximos permisibles de emision a la atmésfera de particulas sélidas provenientes de "= ="
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aeperan ser operados con una eficiencia que garantice el cumplimiento de la Norma Ofi-
cial Mexicana indicada en la condiCionante aNtEIIOr. ........o.vuur e e e e

Cuadragésimo Primero y
Cuadragisimo Cuarto del
Capatulo VI de los

Line I

DECIMA SEGUNDA - En caso de presentarse en la Zona Metropolitana del Valle de México una concentracion
de contaminantes o un riesgo ecolégico 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 g
Ambiental o Emergencia, la empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), debera cumplir
con los niveles de reduccion de emisiones de acuerdo a 10s términos SigQuIentes:................c..coveeveiieiieiierin.,

Fase I: Reducir al menos el 40% de las operaciones que generan emisiones a la atmésfera al momento de
S Op que g

decretarse una Contingencia Ambiental 0 Emergencia ECOIOGICA. ............c..cc.ivovreecereeeeeee oo ees oo

Fase II: Reducir al menos el 60% de las operaciones que generan emisiones a la atmésfera al momento de
decretarse una Contingencia Ambiental 0 Emergencia ECOIOGICA. ...........c.o..vwveveroieeeeeeeeeeeeeeeeeeeese e

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 CONICIONES NOIMEIES. ............cooioieeee et e oo e ot et

DECIMA TERCERA.- En el caso de que la empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA),
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
Atmosfera ante esta Direccion General, para que se determine [0 conducente. .. .................ovoevoioe

DECIMA CUARTA.- Este Programa de Reduccion de Emisiones Contaminantes a la Atmasfera debera actuali-
zarse cuando se modifiquen las condiciones de operacién autorizadas en esta Licencia o cuando se modifiquen
los programas de contingencia instrumentados por la autoridad ambiental... ..........ov oo

DE'CIMA QUINTA.- A fin de verificar el cumplimiento de las acciones mencionadas, la empresa ARLEX DE
MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), debera garantizar que durante la contingencia registrara a través
de una bitacora, los datos necesarios para conocer con certeza los niveles de reducciéon de emision alcanza-
dos durante la Fase de Contingencia aplicada y resguardar los documentos probatorios de estas acciones. Los
datos asentados en la bitacora deberan ser validados con la firma del responsable de turno, proceso o equipo
que comesponda. ................ooeeieniinniin.

DECIMA SEXTA.- La empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), debera presentar, den-
tro del plazo de diez dias habiles contados a partir de la fecha de notificacion de la presente Licencia, el forma-
to de la bitdcora ante la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente para que esta determine lo
conducente. ...................... I A A A R R

DECIMA SEPTIMA.- La empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), 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. ... i
o -
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DECIMA OCTAVA. - Las descargas de aguas residuales de la empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V.
(PLANTA FARMA), deberan ser autorizadas por la Comision Nacional del Agua o la autoridad local correspon-
BB, .. e e

DECIMA NOVENA.- El manejo dentro y fuera de las instalaciones de la empresa ARLEX DE MEXICO, S.A.
DE C.V. (PLANTA FARMA), de los residuos peligrosos denominados: merma de proceso-solida; merma de
proceso-liquida; material de empaque contaminado; medicamento caduco (sélidos, liquidos y semisolidos);
solventes organicos gastados; frascos vacios de reactivos; vidrio contaminado; lamparas fluorescentes, filtros
saturados; aceites lubricantes gastados; grasas contaminadas; lodos contaminados; trapos impregnados con
aceite; trapos impregnados con solventes; pilas, baterias y balastras; equipo de proteccion personal contami-
nado; cepas y medios de cultivo; residuos no anatémicos; objetos punzocortantes; polvos del colector; tinta
gastada; residuos de acido clorhidrico, residuos de &cido perclorico y latas de aerosoles; debera ajustarse a lo
establecido en los Articulos 151, 151 BIS, 152 y 152 BIS de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Protec-
cion al Ambiente, a los Articulos aplicables de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Resi-
duos, su Reglamento y a las Normas Oficiales Mexicanas vigentes aplicables en la materia............................

VIGESIMA.- La empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), debera observar lo estable-
cido 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 los residuos peligrosos. .............c.ocoocvevveveeenn.,

En el caso de que la empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), deba manifestar otros
residuos que por sus caracteristicas sean considerados peligrosos segun la NOM-052-SEMARNAT-2005, que

- establece las caracteristicas, el procedimiento de identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peli-

grosos; 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 presen-
B8 LICENCIA. ..o e e e

VIGESIMA PRIMERA.- La empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), debera garantizar
que el almacenamiento de los residuos peligrosos generados dentro del establecimiento cumpla con lo estable-
cido en los Articulos 82 y 84 del Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los
RESIAUOS. ..o e e

VIGESIMA SEGUNDA. - La empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), debera contratar
los servicios de empresas debidamente autorizadas por la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales
para el manejo de los residuos peligrosos, segtn lo establece el Articulo 46 del Reglamento de la Ley General
para la Prevencion y Gestion Integral de 108 ReSIUOS. ................c.ccoviiiiiiies oo

VIGESIMA TERCERA. - La empresa ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), 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 generacion y manejo de materia-

les y residuos peligrosos que hayan ocasionado la contaminacion de sitios con éstos, estan obligadas a llevar a

cabo las acciones de remediacion conforme a lo dispuesto en la mencionada Ley y demas disposiciones ?{SJ(H-
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VIGESIMA CUARTA. -' El incumplimiento de las condicionantes fijladas en esta Licencia, asi como a lo esta-
blecido en la Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccién 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 operacion y funcionamiento del establecimiento, y la presentacién 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 ARLEX DE MEXICO,
S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), las sanciones que correspondan de conformidad con las disposiciones vigen-
1S APNCABIES. . iouuimmmins s Do o S o S A A

VIGESIMA QUINTA. — Se tiene por acreditada la personalidad como Representante Legal de la empresa AR-
LEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. (PLANTA FARMA), del Lic. Marco Antonio Gomez Robles... s

VIGESIMA SEXTA. — Notifiquese en términos del Articulo 35 de Ia Ley Federal de Procedimiento Administrativo
y cumplase lo resuelto

ATENTAMENTE

\ ’/'3" " SEH AAT

/j ]
M. EN 1. ANA PATRI2IA

Lic. Guillermo Ha SRR EEIEdAde P roteccion al Ambiente. gharogrocurador@gmfega .gob.mx

Ing. Arturo Re ubﬁ@bﬂ'&mewon Industrial de la PROFEPA. arodriqueza@profepa.gob.mx
C. Roberto Gomez Collado Delegado Federal de 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 Regulacién Industrial y RETC. ernesto.navarro@semarnat.gob.mx .

APMB!JENRIA%:’I-GMEH&IG
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