CARATULA

Unidad administrativa que clasifica: Delegacion Federal de la SEMARNAT en
Aguascalientes.

Identificacién del documento: Licencia Ambiental Unica (SEMARNAT-05-002).
Partes o secciones clasificadas: Pagina 5.

Fundamento legal y razones: Se clasifican DATOS PERSONALES concernientes a una
persona identificada o identificables con fundamento en el primer parrafo del Articulo 116
de la LGTAIP y 113 fraccidon | de la LFTAIP, tales como: Nombre y firma de terceros
autorizados para recibir notificaciones.

Secreto industrial: Se clasifican informacion considerada como secreto industrial referida a
Equipo Industrial y tecnologia que forma parte del proceso productivo: nombre y
caracteristicas. Lo anterior de acuerdo al Articulo 82 de la Ley de Propiedad Indgstrial.

Firma del titular: Lic. José Gilberto Gutierrez Gutiérrez.

Fecha de clasificaciéon y numero de acta de sesion: Resolucion 43/2018/SIPOT en la sesion
celebrada el 9 de abril de 2018.
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DELEGACION FEDERAL EN EL ESTADO DE AGUASCALIENTES

OFIcio NUm. 03/151/18

AGUASCALIENTES, AGS., A 01 DE MARZO DE 2018

SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE
Y RECURSOS NATURALES BITACORA NO. 01/LU-0029/12/17

Lic. DOMINGO ADRIAN HERNANDEZ GUZMAN
PrRobucTos FARMACEUTICOS, S.A.DE C.V,
CARRETERA A PABELLON DE HIDALGO KM. 4.2
C.P. 20420

Lic. DOMINGO ADRIAN HERNANDEZ GUZMAN
(465) 958-1804

Con relacion a su solicitud de actualizacién de Licencia Ambiental Unica (LAU) con
numero de bitacora 01/LU-0029/12/17, recibida en el Espacio de Contacto Ciudadano
(ECC) de esta Delegacion Federal el 18 de diciembre de 2017, comunico a usted lo
siguiente:

RESULTANDO:

I Que con fecha 19 de septiembre de 2001, segun oficio No. 03/512/01, la
Delegacion Federal de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales en
Aguascalientes, expidié la Licencia Ambiental Unica No. 07-015-01 a nombre de
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V. con Numero de Registro
Ambiental PFA5T0100711, que se dedica a la actividad de fabricacion de
productos farmacéuticos, asi como al empacado y distribucion del producto
terminado.

1. Que con fecha 3 de junio de 2008, mediante oficio No. 03/325/08, esta Delegacion
Federal, expidio la actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. 07-015-01, a
la empresa PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V., debido al
incremento de produccién y nimero de puntos de emision ya que se instalaron dos
autogeneradores de electricidad, asi mismo menciona que se dejan de generar
residuos peligrosos.

1. Que con fecha 21 de septiembre de 2009, mediante oficio No. 03/523/09, esta
Delegacion Federal, expidio la actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No.
07-015-01, a la empresa PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V., debido
a la inclusién del proceso de tépicos que fabricara productos veterinarios.

IV.  Que con fecha 21 de junio de 2012 mediante oficio No. 03/527/12 Lic. Domingo
Adrian Hernandez Guzmanesta Delegacion Federal, expidio la actualizacion de la
Licencia Ambiental Unica No. 07-015-01, a la empresa PRODUCTOW
FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V,, Lic. Domingo Adrian Hernandez Guzman
debido al incremento en tres puntos de emisién de contaminantes a la atmosfera

con el nuevo proceso de Corticoides.
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VI.

VII.

1.

OFicio NUm. 03/151/18

Que con fecha 27 de junio de 2014 mediante oficio No. 03/307/14 esta Delegacién
Federal, expidié la actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. 07-015-01, a
la empresa PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V., debido a la inclusion
de un nuevo almacén de estiba y por el aumento en la produccion de liquidos,
sélidos y biologico veterinarios.

Que con fecha 07 de junio de 2016 mediante oficio No. 03/328/16 esta Delegacion
Federal, expidio la actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. 07-015-01, a
la empresa PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V., debido a la inclusion
de una nueva area de cogeneracién, cambios en los equipos, cambios en los
procesos operativos y actualizacion de residuos peligrosos.

Que con fecha 18 de diciembre de 2017 la empresa PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V., solicitoé la actualizacion de la Licencia
Ambiental Unica No. 07-015-01, debido a cambios tales como:

- Aumento en la capacidad de produccion de algunos de sus productos.
- Inclusién de nuevas areas.
- Actualizacion de residuos peligrosos.

CONSIDERANDO

Que esta Delegacion Federal de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales en el Estado de Aguascalientes es competente para revisar, evaluar y
resolver sobre la Licencia Ambiental Unica, de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 1° fracciones
I 11, VI, VIl y X, 4, 5 fracciones |, II, VI, VII, XI y XII, 109 BIS 1, 110, 111 fracciones I,
Vly XIlI, 111 BIS, 113, 151, 152 BIS, 160, 161, 162, 171, 176 y 179 de la Ley General
del Equilibrio Ecolégico y la Protecciéon al Ambiente (LGEEPA); 1, 3 fraccion VI, 5, 6,
7 fracciones |, VII, XXIl y XXIII, 10, 13, 16 primer parrafo, 17, 17 Bis inciso B) fraccion
XIl y 21 del Reglamento de la LGEEPA en materia de Prevencion y Control de la
Contaminacion de la Atmésfera; 1, 2, 3, 4, 5, 6, 9, 10 y 11 del Reglamento de la
LGEEPA en materia de Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes; 1,
2,3,5,6,7y8, 16,21, 22, 27 y 28 fraccion |, 29, 30, 31 fraccion VIII, 40 al 46, 50, 51,
52, 53 y 54 al 58, 64, 66 al 71, 77, 83, 85, 87, 89 al 94, 101, 103 106, 112, 113, 116
al 122, 123 y 125 de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los
Residuos (LGPGIR); 1, 27 al 29, 35 al 47, 65 al 68, 70, 71 fraccion |, 72, 73, 76 fraccion
I, 79, 82, 84, 107 al 132, 154 del Reglamento de la LGPGIR; 1, 2 fraccion |, 14, 16,
18, 26 y 32 bis de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 2, 3, 12,
13, 14, 15, 15-A, 16 fraccion X, 35, 36, 38, 39 y 69-Q de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 2 fraccion XXX, 38, 39 y 40 fraccién IX inciso c) del
Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales;
Acuerdo que establece los mecanismosy procedimientos para obtener la Licencia
Ambiental Unica, mediante un tramite unico, 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, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 9 de abril de 1998.

Con base en la informacién proporcionada en la solicitud de referencia, esta Delegacion
Federal, con fundamento en los articulos 38, 39 y 40 fracciépJX'iﬁETé’o C) de!ﬁeglamento

Actualizacion de la Licencia Ambiental Unica/No. 07-015-01
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OFicio Num. 03/151/18

Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, y demas disposiciones
legales aplicables, resuelve actualizar la Licencia Ambiental Unica No. 07-015-01, de
conformidad con los siguientes:

TERMINOS:

PRIMERO.- Tener por cumplidos los requisitos técnicos y legales para acordar lo relativo
a la solicitud de actualizaciéon de la Licencia Ambiental Unica, descrita en el resultando
numero VIl de este instrumento.

SEGUNDO.- Se actualiza la Licencia Ambiental Unica No. No. 07-015-01, de la
empresa PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V., Productos Farmacéuticos,
S.A. de C.V.y se madifica de la siguiente manera:

|. Capacidad instalada de produccion anual:

PRODUCTO CANTIDAD UNIDAD
Inyectables 21'122,674 Pieza
Liquidos 37,142,210 Pieza
Solidos 89,049,465 Pieza
Biolégicos Veterinarios 2'923,200 Pieza
Topicos 5’398,801 Pieza
Sélido§ y semis_éh'dos 16'112,454 Pieza

corticoesteroides

ll. Proceso de Fabricacion de Tabletas via Himeda AEROMATIC Y Proceso de
Fabricacion de Capsulas Via Himeda AEROMATIC

Se da de alta el Area de Granulacién y se afiade a la Condicionante No. 4 lo
siguiente:

Las particulas emitidas por las actividades de: Granulacion Himeda Aeromatic 2
(15.15) emitidas a través de Extraccion Aeromatic 2 (15.16) y las emitidas por la
actividad de Tanque Trasvase de Materiales (15.17) emitidas a través de Extractor CP
09 (15.18) deberan cumplir con la Norma Oficial Mexicana NOM-043-SEMARNAT-1993,
que establece los niveles maximos permisibles a la atmésfera de particulas sélidas
provenientes de fuentes fijas. d/

Los equipos de combustion: Caldera de 60 CC (19.30), deberan ajustarse a la NOM-085-
SEMARNAT-2011, que establece los niveles maximos permisibles de emision a la
atmosfera de humos, particulas suspendidas totales, bioxido de azufre y éxidos de
nitrégeno y los requisitos y condiciones para la operacion de los equipos de calentamiento
indirecto por combustion, asi como los equipos de combustion que rebasen los 10 cc de

capacidad nominal en cada instalacion.
,_—"‘—._‘—.—__-“” -
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OFicio NUMm. 03/151/18

Se actualiza la Condicionante No. 5
Administracion y Servicios Auxiliares

Las particulas emitidas por los equipos Motogenerador Relevo 2000 kw No. 1y
Motogenerador Relevo 2000 kw No 2 a través de los puntos de emision: 19.19, 19.20,
19.22. 19.23: asi como las emisiones derivadas de los equipos Caldera de 200 CC de
Relevo No. 1 (19.28) y Caldera de 200 CC de Relevo No. 2 (19.29) deberan ser medidas
y registradas en la bitacora de operacion correspondiente aun cuando funcionen como
equipos de relevo siempre y cuando dichos equipos no excedan la operacion en forma
esporadica en una cantidad de horas equivalentes de hasta 36 dias naturales en un ano
calendario. En caso contrario deberan cumplir con la Norma Oficial Mexicana NOM-085-
SEMARNAT-2011, que establece los niveles maximos permisibles de emision a la
atmésfera de humos, particulas suspendidas totales, bioéxido de azufre y oxidos de
nitrégeno y los requisitos y condiciones para la operacion de los equipos de calentamiento
indirecto por combustion. Los resultados de los dichos registros deberan ser remitidos a
la Secretaria cuando asi lo solicite. Asimismo, debera reportar dichas emisiones en la
Cédula de Operacion Anual.

En referencia a su solicitud de indicar cuales parametros se deberan estimar y reportar
para los puntos de generacién Control de calidad (19.3) y Cocina y comedor (19.2) de los
cuales manifiesta que generan emisiones fugitivas; al respecto de lo anterior se le indica
que debera presentar a ésta Secretaria en un periodo de 30 dias habiles a partir de que
surta efectos la notificacion del presente instrumento un Programa de control y
reduccion de emisiones fugitivas de contaminantes a la atmoésfera derivadas de las
actividades que manifiesta conforme a lo sefialado en el Articulo 111 de la Ley General
de Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente (LGEEPA), en el cual debera indicar
las técnicas de control de gases y particulas derivadas de sus procesos asi como el o los
equipos que seran implementados para tal fin.

Se elimina la Condicionante No. 3 contenida en la Licencia Ambiental Unica No. 07-
015-01 contenida en el oficio No. 03/512/01 que a continuacion se transcribe:

1. “La operacion y funcionamiento de Productos Farmacéuticos, S.A. de C.V., debera ajustarse
al Oficio de Resolucién y/o Aprobacion del Estudio de Riesgo y del Programa de Prevencion
de Accidentes, que expida la Direccion General de Manejo Integral de Contaminantes de la
Subsecretaria de Gestion para la Proteccion Ambiental”

Lo anterior debido a que la empresa Promovente manifiesta que desde el mes de enero
de 2007 hubo un cierre productivo de la nave farmo quimica en la cual se utilizaban
sustancias consideradas como Altamente riesgosas de acuerdo a los Listados | y Il

lll. Residuos peligrosos

Se actualiza la informacion concerniente a la Generacién y Manejo de Residuos
Peligrosos contenida conforme a lo manifestado en las paginas 47 a la 57 de su solicitud
de LAU con No. de Bitacora 01/LU-0029/12/17.

TERCERO. Los demas términos y condicionantes de la Licencia Ambiental Unica No.
07-015-01 otorgados mediante oficios Nos. 03/512/01 de fecha 19 de septiembre de 2001

y 03/325/08 de fecha 3 de junio de 2008, 03/527/12 de fecha 21 de junio de 2012,

Productos Farmacéuticos, S.A. de'C/.‘V.
Actualizacién de la Licencia Ambiezzﬂrﬁ(ca No. 07-015-01
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OFicio NUM. 03/151/18

03/307/14 de fecha 26 de junio de 2014 y 03/328/16 de fecha 07 de junio de 2016
quedan sin modificacion alguna y deberan cumplirse.

CUARTO. Se hace del conocimiento de la empresa PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V., que la presente resolucién emitida, podra ser
impugnada, mediante el recurso de revision, dentro de los quince dias habiles siguientes
a la fecha de su notificacion, ante esta Delegacion Federal, quien en su caso, acordara
su admision, y el otorgamiento o denegacion de la suspensién del acto recurrido,
conforme a lo establecido en los articulos 176 de la LGEEPA vy 3 fraccion XV, de la Ley
Federal del Procedimiento Administrativo.

QUINTO.  Hacer del conocimiento de la Procuraduria Federal de Proteccion al
Ambiente en el Estado de Aguascalientes (PROFEPA) el contenido de la resolucion,
mediante copia del presente instrumento.

SEXTO. El presente instrumento debera ir siempre acompanado de los oficios Nos.
03/512/01 de fecha 19 de septiembre de 2001, 03/325/08 de fecha 3 de junio de 2008,
03/523/09 de fecha 21 de septiembre de 2009 y 03/527/12 de fecha 21 de junio de 2012
y 03/328/16 de fecha 07 de junio de 2016.

Notifiquese el presente resolutivo al C. Lic. Domingo Adrian Hernandez Guzman
representante legal de RRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V., por alguno de

los medios legales pre istos en el Articulo 35 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo o bien afos huienes
se encuentran dgbidagnente acreditados.

ATENTAMEINTE
EL DELEGADO|F

“ Lic. JOSE GILBERTO GUTIERREZ GUTIERREZ
Por una cultura ecoldgica y el uso responsable del papel, las copias de conocimiento de este asunto se remiten por via electrénica.

C.cp. M. en | Ana Patricia Martinez Bolivar.- Directora General de Gestién de la Calidad del Aire y Registro de Emisiones y
Transferencia de Contaminantes.- lau@semarnat gob.mx

Lic. Luis Fernando Mufioz Ldpez.- Delegado de la PROFEPA en el Estado, luis muiioz@profepa gob.mx, Presente.-Para su

conocimiento.
Biol. Luis Felipe Ruvalcaba Arellano, Subdelegado de Gestién para la Proteccién Ambiental y Recursos Naturales, Presente.

Lic. Luis Felipe Velasco Amador, Titular de! Area Juridica, Presente.
Expediente LAU-07-015-01

LFRA/LFVA/RS,;

P
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