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SECRETARTADE
MEDIO AMBIENEE

L4 MAY 2018

Ciudad de México, a

RepresentantéLe

<

En atencion a su solicitud de actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00307-2002, bitacora
09/L.U-0208/03/18, recibida en el Espacio de Contacto Ciudadano de la Subsecretaria de Gestion para la Protec-
cion Ambiental, el 16 de marzo del 2018. Una vez analizada la informacion proporcionada, y.................c.cooo.

Confidencial: Secreto
industrial.
Fundamento: Art’culo

116 primer p§rrafo de |

la Ley General de
Transparencia y
Acceso a la
Informaci-n P¥blica.
Art?culo 113 fracci-n Il
de la Ley Federal de
Transparencia y
Acceso a la
Informaci-n P¥blica.
Arteculo 82 de la Ley
de la Propiedad
Industrial. Art’culo 159
BIS 4 Fracci-n IV de
la Ley General del
Equilibrio Ecol-gico y
la Protecci-n al
Ambiente y Capitulo Il
y Lineamientos
Trig®simo Octavo,
Trig®simo Noveno,
Cuadrag®simo y
Cuadrag®simo Cuarto
del Cap?ulo VI de los
Lineamientos
Generales en Materia
de Clasificaci-ny
Desclasificaci-n de la
Informaci-n, as? como
para la Elaboraci-n de
Versiones Pblicas.

V.

CONSIDERANDO

Que con fecha 14 de febrero del 2002 la entonces Direccién General de Manejo Integral de Contaminantes,

expidio la Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00307-2002, mediante oficio No. DGMIC.-710/000193, a
favor de la empresa LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE C.V., qué se dedica a la produccion de

, con una capacidad instalada de produccion anual de

de productos liquidos y de productos semisolidos. ... ..........ooiiiiiii

Que con fecha 16 de marzo del 2018, la empresa LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DEC.V., ingreso la
solicitud de actualizacion de la Licencia Ambiental U.nica No. LAU-09/00307-2002 con bitacora 09/LU-

Que una vez analizada la informacion proporcionada por la empresa LABORATORIOS TOCOGINO, S.A.
DE C.V., se encontré que la capacidad instalada de produccion anual se ha modificado, que los equipos
contaminantes son diferentes a los autorizados inicialmente, que los residuos peligrosos han incrementado
y que la configuracion de los procesos se ha modificado, esta Direccion General considera actualizar el
contenido completo de la LicenciaJAmbiental Unica No. LAU-09/00307-2002. .. ... ..o ocoeiieceiiiiis e
Que la informacion contenida en los considerandos anteriores puede ser verificada por la Secretaria de
Medio Ambiente y Recursos Naturales en cualquier momento a través de su autoridad competente............

Por lo anterior y con fundamento en los articulos 5 Fraccion XII, 109 BIS 1y 111 BIS de la Ley General del
Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente, 30 Fraccion Il del Reglamento Interior de la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales, 6 Fraccion 1, 18, 19 y 20 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Eco-
logico y la Proteccion al Ambiente en Materia de Prevencion y Control de la Contaminacion de la Atmos-
BRSBTS RS SR BSA N R A S R

RESUELVE

PRIMERO. — Tener por cumplidos los requisitos técnicos y legales para acordar lo relativo a la actualizacion de
la Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00307-2002 de la empresa LABORATORIOS TOCOGIN(!),” S.A.DE c;”_v.
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SEGUNDO. - Modificar las condicionantes 1 a 19 y agregar las condicionantes 20 a 22 a la Licencia Ambiental
Unica No. LAU-09/00307-2002, con base en la informacion presentada en la solicitud de actualizacion, registrada
con numero de bitacora 09/LU-0208/03/18, quedando de la siguiente manera:................oocooiiiiiiii i,

l. CONAICIONANTE 1.

Esta Licencia ampara el funcionamiento y operacion del establecimiento LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE
C.V. ubicado en Calle Chihuahua No. 185, Colonia Roma, C.P. 06700, Delegacién Cuauhtémoc, Ciudad de Mé-
xico, con Numero de Registro Ambiental LTO7402121TO (*), que se dedica a la produccién de medicamentos,
con una capacidad instalada de produccion anual que se describe en la Tabla No. 1. El funcionamiento y opera-
cion se llevaran a cabo de acuerdo con la informacion proporcionada en la referida solicitud, asi como a las
condicionantes contenidas en este dOCUMENTO. ... ... .. it e e e e,

Tabla No. 1. Capacidad instalada de produccion anual
roduc antidad | Unidad

Confidencial: Secreto industrial. Fundamento:
Artzculo 116 primer p8rrafo 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.
Artzculo 82 de la Ley de la Propiedad Industrial.
Artculo 159 BIS 4 Fracci-n IV de la Ley General del
Equilibrio Ecol-gico y la Protecci-n al Ambiente y
Capitulo Il'y 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-ny
Desclasificaci- n de la Informaci- n, as? como para la
Elaboraci-n de Versiones PYblicas.

1. CONAICIONANTE 2. . e e e

La presente Licencia Ambiental Unica se expide por unica vez en tanto el establecimiento no cambie 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 produccion, cambios de proceso, ampliacion de instalaciones o se requieren ma-
nifestar nuevos residuos peligrosos, debera presentar la solicitud de actualizacién a las condicionantes corres-
[010] 0o 11T ] (= U RN

1I. CONAICIONANEE .o e

La Licencia es intransferible a otros establecimientos y se otorga sin perjuicio de las autorizaciones, permisos y
registros que deban obtenerse de esta u otra autoridad competente...............c

\VA Condicionante 4.

La empresa LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE C.V., deberé remitir a la Subsecretaria de Gestion para la
Proteccidon Ambiental, a través del Espacio de Contacto Ciudadano, su Cédula de Operacion Anual de acuerdo
con lo establecido en el Articulo 21 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al
Ambiente en Materia de Prevencion y Control de la Contaminacion de la Atmosfera y de los Articulgs,9°, 10, ,11,1,

CJ J|

| G

7
(

" Este nimero debera citarse en cualquier tramite, notificacién de cambios y/o gestién ambiental que se realice ante la SEMARNAT.

| /
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12 y 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......... ..o

V. CONAICIONANIE B

En observancia al Articulo 109 BIS de la Ley General del Equilibrio Ecologico 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 LABORATORIOS TOCOGINO, 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 Emisiones y Trans-
ferencia de ContamINANTES. .. ... ..o i e e e

Vi. CONAICIONANEE B e e e

La operacion y funcionamiento de la empresa denominada LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE C.V., deberan
ajustarse al Plan de Atencion a Contingencias que presentoé anexo a la Solicitud de Licencia con numero de
bitacora 09/LU-0208/03/18, el cual contiene la descripcion de las acciones, equipos, sistemas y recursos humanos
que se destinaran en caso de que ocurran emisiones de olores, gases o particulas solidas y liquidas, extraordi-
narias no controladas; se presenten fugas y derrames de materiales o residuos peligrosos que puedan afectar,
tanto a la atmdsfera, 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...................coo

VI CONAICIONANIE 7 ... e e e e

-
/

Las emisiones contaminantes a la atmosfera de la empresa LABORATORIOS TOCOGINO S.A. DE C.V., deberan
ajustarse a lo establecido en los Articulos 13 Fraccion I, 16, 17, 23 y 26 del Reglamento de la Ley General del
Equilibrio Ecolagico 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 sean aplicables.......................ocooc .

Confidencial: Secreto ..
industrial. Fundamento: [\/|]]  Condicionante 8

Articulo 116 primer
p&rrafo de la Ley
General de

raspaenciay || @ particulas emitidas por las actividades de . - _yMezla 1.
o ey lconducidas a través de los extractores ! deberan cumplir con'la NOM-043-SEMARNAT- 1993

M aameslde lque establece los niveles maximos permus:bles de emtsnon a la atmésfera de particulas solidas provenientes de

Iomac-npubica.[fUENtES fijas..
Arteculo 82 de la Ley de
la Propiedad Industrial.
Artculo 159 BIS 4

Fracci-n IV de la Ley IX
General del Equilibrio
Ef&;ggonyallaAmb’eme

1= I e -8 — — —
y Capitulo Il y En el caso de que las actividades de | y Mezcla 1: no cumplan

Lineamientos

Tigesmooctavo,  (CON |0 establecido en la condicionante 8, la empresa LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE C.V., debera instalar

Trig®simo Noveno,

Cuadragssimo y un equipo de control de emisiones segun lo establecido en el articulo 17 fraccion | del Reglamento de la Ley

Cuadrag®simo Cuarto

del captuo videlos - [General del Equilibrio Ecologlco y la Proteccion al Ambiente en matena de Prevenuon y Control de la Contami-

CONAICIONANTE O e,

\

Lineamientos
Generales en Materia

Senerajes enMateria[nacion de la Atmosfera..
Desclasificaci-n de la
Informaci-n, as? como

parata Flaboracl-nde )} CoNAICIONANTE 10 . o

En caso de presentarse en la Zona Metropolitana del Valle de México una concentracion de contaminantes o un
riesgo ecolbgico 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 LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DEC.V., debera cumphr con los niveles de reduccion de emisiones
de acuerdo a los términos siguientes:..
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Fase |: Reducir al menos el 40% de las operaciones que generan emisiones a la atmosfera al momento de
decretarse una Contingencia Ambiental o Emergencia Ecoldgica...............ooo i

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

Una vez que en la Zona Metropolitana del Valle de México se declare el cese de la contingencia, el establecimiento
podra volver a operar en condiCiONES NOMMAIES. ... ... i e e e e e

Xl Condicionante 1. ..

En el caso de que la empresa LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE C.V., requiera continuar operando durante
la Fase | del Programa para Contingencias Ambientales Atmosféricas, debera presentar su solicitud de incorpo-
racion al Programa de Reduccién de Emisiones Contaminantes a la_ Atmésfera ante esta Direccion General, para
que se determine 10 CONAUCENTE. .. ... ... e e e e

XI CONAICIONANTE 1. . e

Este Programa de Reduccion de Emisiones Contaminantes a la Atmosfera debera actualizarse cuando se modi-_
fiquen las condiciones de operacion autorizadas en esta Licencia o cuando se modifiquen los programas de con-
tingencia instrumentados por la autoridad ambiental..

J
XU CoNAICIONANtE 13 e &/

A fin de verificar el cumplimiento de las acciones mencionadas, la empresa LABORATORIOS TOCOGINO, S.A.
DE C.V., debera garantizar que durante la contingencia registrara a traves de una bitacora, los datos necesarios
para conocer con certeza los niveles de reduccién de emisidon alcanzados durante la Fase de Contingencia apli-
cada 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 0 equipo que COrresPoNda.............cc.oveeeeeren.e

XIV.  CoNdiCIONANtE 4. . e e e e
La empresa LABORATORIOS TOCOGINO, 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................coi i
XV, CONAICIONaNtE 15, . e e e e
La empresa LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE C.V., debera remitir a la Procuraduria Federal de Proteccién
al Ambiente y a esta Direccion General, dentro de los cmco dias habiles siguientes al cese de cada contingencia,
un reporte de las actividades realizadas..

XV CoNAiCIONANtE 18, . o e e e e

Las descargas de aguas residuales de la empresa LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE C.V,, deberan ser

autorizadas por la Comisién Nacional del Agua o la autoridad local correspondiente. .. ’ / [ J'% .
S
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XV CoNAICIONAN e 17 e e

El manejo dentro y fuera de las instalaciones de la empresa LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE C.V., de los
residuos peligrosos denominados: cultivos y cepas; halogenados (cloroformo, tetracloruro de carbono, cloruro de
metilo); no halogenados (tolueno, benceno, metanol, acetona, butanol, isopropanol, acetonitrilo, solventes sin
grupo haldgeno); residuos de piridina; acidos organicos; acidos inorganicos; bases; metales pesados (nitrato de
plata, nitrato de plomo); residuos de hidrazina; residuos de arsénico; envases o material de vidrio que estuvieron
en contacto con sustancias peligrosas; analisis fisicoquimicos; residuos peligrosos semisolidos (materia prima;
mermas de productos semisolidos, productos caducos rechazados, muestras de retencion); y residuos peligrosos
solidos (polvo de materia prima, polvo del colector, muestras de retencion, filtro de la manejadora de aire, ropa
desechable que estuvo en contacto con polvo de medicamentos, envases primarios), debera ajustarse a lo esta-
blecido en los Articulos 151, 151 BIS, 152 y 152 BIS de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al
Ambiente, a los Articulos aplicables de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, su
Reglamento y a las Normas Oficiales Mexicanas vigentes aplicables enlamateria...............................L

XV, CONAICIONAN E 18 .. e e e e e e

La empresa LABORATORIOS TOCOGINO, 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 108 residuoS PEIIGrOSOS. .. ....o. it e

En el caso de que la empresa LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE C.V., deba manifestar otros residuos que
por sus caracteristicas sean considerados peligrosos segun la NOM-052-SEMARNAT-2005, que establece |
caracteristicas, el procedimiento de identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos; debgz\
apegarse al procedimiento sefialado en los Articulos 43 y 45 del Reglamento de la Ley General para la Prevencion f

y Gestion Integral de los Residuos. Asi mismo, debera solicitar la actualizacién de la presente Licencia..

XIX . CoNAICIONANTE 10 o

La empresa LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE C.V., debera garantizar que el almacenamiento de los resi-
duos 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 Gestién Integral de los Residuos..............cooooociiiii

XX, CONAICIONANTE 20 . . o e

La empresa LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE C.V., debera contratar los servicios de empresas debida-
mente 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 Prevencion y Gestion
Integral de 108 ReSIAUOS ... ... o e e e e e

XX CONAICIONANTE 2 e e T

La empresa LABORATOR|OS TOCOGINO, 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 generacion y manejo de materiales y residuos peligrosos que hayan ocasio-
nado la contaminacion de sitios con éstos, estan obligadas a llevara cabo las acciones de remedlamon conforme
alo dispuesto en la mencionada Ley y demas disposiciones aplicables... L. {l

/gv,
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XX CoNICIONANTIE 22. .. ..o e e e

El incumplimiento de las condicionantes fijadas en esta Licencia, asi como a lo establecido en la Ley General del
Equilibrio Ecoloégico 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 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 LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE C.V,, las sancio-
nes que correspondan de conformidad con las disposiciones vigentes aplicables. ..

TERCERO. — Los demas términos y condicionantes establecidos en la Licencia Ambiental Uhica No. LAU-
09/00307-2002, que no contravengan con el presente resolutivo, quedan sin modificacién alguna y deberan cum-
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CUARTO. - Se tiene por acreditada la personalidad como Representante Legal de la empresa LABORATORIOS
TOCOGINO, S.A. DE C.V. de Fernando José Herrera Garcia..

QUINTO. - Notifiquese el presente resolutivo a LABORATORIOS TOCOGINO, S.A. DE C.V., por alguno de los
medios legales previstos en el Articulo 35 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo y cumplase lo re-
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Q.F BSWy a GarciativesTRalmereaIsBegsaretaria de Gestion para la Proteccion Ambiental.

Lic. Guillermo Haro Belghgaz:sRiasuradopfederal de Proteccion al Ambiente. procurador@profepa.gob.mx

M. en I. Arturo Rodrlgue;AbJPa - Subprocurador de Inspeccién Industrial de la PROFEPA. arodrigueza@profepa.gob.mx

C. Roberto Gémez Colladg™ deral de la PROFEPA en la ZMVM. rgomezc@profepa.gob.mx

Encargado de la Coordinacion 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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