SEMARNAT

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

Identificaciéon del documento.- Version pulblica de OFICIO No.
DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00326 de Licencia Ambiental Unica, de fecha 1 de
Octubre de 2018.

Partes clasificadas.- Se testa informacion referente a datos personales de terceros
y a métodos y procesos de produccion.

Fundamento Legal .- La clasificaciéon de la informacién confidencial se realiza con
fundamento en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
Articulo 113 Fraccion | y II; Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, Articulo 116 primer y tercer parrafo; Ley de la Propiedad Industrial, Articulo
82 y Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, Articulo 159
BIS 4 Fracciones | y IV. Capitulo Il y Lineamientos Trigésimo Octavo, Trigésimo
Noveno, Cuadragésimo y Cuadragésimo Cuarto del Capitulo VI de los Lineamientos
Generales en materia de Clasificacién y Desclasificacion de:la Informacion, asi
como para la Elaboracion de Versiones Publicas.

Razones.- Debido a que contiene informacion considerada secreto industrial. Por lo
anterior no estara sujeta a temporalidad alguna.

Firma del encargado del despachp de la Direcciéon General

-

“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
General de Gestion de la Calidad del Aire y Registro de Emisiones y Transferencia de
Contaminantes, firma del Director de Calidad del Aire”.

Fecha y nimero del acta de la sesion del Comité donde se aprobé la version
publica.- Resolucién 029/2019/SIPOT_ en la sesion celebrada el 22 de Enero de
2019.

AYP



SEMARNAT ¢

7
Subsecretaria de Gestion para la Proteccion Ambiental
Direccién General de Gestion de la Calidad del Aire

y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes

SECRETARIA DE

MEDIO AMBIENTE ‘%‘:..L_\\; p
Y RECURSOS NATURALES e

_.Numero-de Registro Ambiental LALD10900211

fr-” VE R S I O N omc:o;o. DGGCAR{E'I-'CJIIS/DRJRETC[L,_' @@ 32 g
§

Cildadiie KBTS 01 Eradit—— |

X

Confidencial: Datos personales. Fundamento: Art2culo
116 primer p8rrafo Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informaci-n P¥blica, Art’culo 113 Fracci-n
| de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informaci-n P¥blica, y Cap?ulo Il y Lineamientos

PUBLICA

- e CERURIS S DE 6 6, e ma oo s
i J : 2 g . age o o ) 2 I
Calle Po‘nlente 150 No. 764 Interior 2, Co_lonla Indus!‘rlgl Vallejo ggﬁfsgl?ﬁct;enviersli%r']rggmﬂcgs;SA Gl
DEIGQaCKSn Azcapotzalco, C.P. 02300, Ciudad de México fracci-n IX de Ley General de Protecci-n de Datos
Personales en Posesi-n de Sujetos Obligados.

Teléfono: 1253 1200 Ext. 1777 '

Atencion: Jorge Alberto R'eyes Betanzos

~

Representante Legal

En atencion a la solicitud de Licencia Ambiental Unica con nimero de bitacora 09/LU-0355/12/17, presentada
en el Espacio de Contacto Ciudadano de la Subsecretaria de Gestién para la Proteccion Ambiental el dia 18
de diciembre del 2017 y la informacion faltante presentada el 7 de septiembre del 2018, mediante la cual tramita
regularizacion, esta Direccion General de Gestion de la Calidad del Aire y Registro de Emisiones y

Transferencia de Contaminantes reSUBIVE: ... .. ..o e e

N,
N

.. Con fundamento en los articulos 5 Eraccién Xll, 109 BIS 1 y 111 BIS de la Ley General del Equilibrio Ecolégico

“~y la Proteccién al Ambiente, 30 Fraccion Il del Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y
Recursos Naturales, 6 Fraccion IX, 18, 19 y 20 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. ...

Expedir a la empresa LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V. |a presente: ..........c..ccouuvveeeieaeeeeenann

LICENCIA AMBIENTAL UNICA No. LAU-09/01092-2018

o

La Licencia queda sujeta al cumplimiento de las siguientes condicionantes: ...................cccco i i iee i,

PRIMERA.- Esta Licencia ampara el funcionamiento y operacién de la empresa LABORATORIOS
ALPHARMA, S.A. DE C.V., ubicada en la Calle Poniente 150 No. 764 Interior 2, Colonia Industrial Vallejo, C.P.
02300, Delegacion Azcapotzalco, Ciudad de México, con Nimero de Registro Ambiental LALD10900211(*),
que se dedica a la fabricacion de farmacéuticos y medicamentos, con la capacidad instalada de produccién
anual que se describe en la Tabla No. 1. El funcionamiento y operacion se llevaran a cabo de acuerdo con la
informacién proporcionada en la referida solicitud, asi como a las condicionantes contenidas en este
AOCUMBIND. ......... S 0 o B BTl 0B ki e i ey M s st ST e soniomn BT IRt o s visas s ombe swe b atrens e

" Este numero debera citarse en cualquier tramite, notificacion de cambios y/o gestion ambiental que se realice ante la SEMARNAT. /

| Pagina 1 de 5

Av. Ejército Nacional 223 Col. Anahuac Delegacion Miguel Hidalgo México C.P. 11320
Tel: 5624 3300 Ext. 23502 Directo 5624 3502 http://www.gob.mx/semarnat



adulfo.jimenez
Cuadro de Texto
Confidencial: Datos personales. Fundamento: Artículo 116 primer párrafo Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Pública, Artículo 113 Fracción I de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública, y Capítulo II y Lineamientos Trigésimo Octavo, Trigésimo Noveno, Lineamientos Generales en materia de Clasificación y Desclasificación de la Información, así como para la Elaboración de Versiones Públicas y Artículo 3 fracción IX de Ley General de Protección de Datos Personales en Posesión de Sujetos Obligados.


—~ Subsecretaria de Gestion para la Proteccion Ambiental
Direccién General de Gestién de la Calidad del Aire

S EMARNA I ¥ Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes
SECRETARIA DE
MEDIO AMBIENTE )
Y RECURSOS NATURALES

Numero de Registro Ambiental LALD10900211

OFICIO No. DGGCARETC.715DRIRETC/L- 00326

/. A\
Tabla No. 1. Canacidad inetalada da nraduececidan annal |

Confidencial: Secreto industrial. Fundamento: Artzculo 116 p8rrafo tercero Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informaci-n P¥blica, Artculo 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, Artzculo 159 BIS 4 Fracci-n IV de la Ley
General del Equilibrio Ecol-gico y la Protecci-n al Ambiente y Cap2ulo Il y
Lineamientos Cuadrag®simo Cuarto y Cuadrag®simo quinto del Cap?ulo 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 PYblicas.

\

SEGUNDA.- La presente Licencia Ambiental Unica se expide por unica vez en tanto la empresa
LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V. no cambie de ubicacién o de actividad, segln le fue autorizada.
Si es este el caso debera solicitar una nueva Licencia. Si existe cambio de razon social, aumento en la'
produccion, cambios de proceso, ampliacion de instalaciones o se requieren manifestar nuevos residuos
peligrosos, debera presentar la solicitud de actualizacion a las condicionantes correspondientes. ....................

TERCERA.- La Licencia es intransferible a otros establecimientos y se otorga sin perjuici\o de las autorizaciones,
permisos y registros que deban obtenerse de ésta u otra autoridad compgtente. R Mo L .

CUARTA.- La operacion y funcionamiento de la empresa LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V,
deberan ajustarse al Plan de Atencién a Emergencias que presento anexo a la solicitud de Licencia Gon nimero
de bitacora 09/LU-0355/12/17, el cual contiene la descripcion de las acciones, equipos, sistemas y recursos
humanos que se destinaran en el caso de que ocurran emisiones de olores, gases o particulas sdlidas y liquidas
~ extraordinarias no controladas; se presenten fugas y derrames de materiales o residuos peligrosos que puedan
afectar, tanto a la atmésfera, como al suelo y subsuelo, o puedan introducirse allalcantarillado. Asi también,

para prevenir y controlar incendios que se podrian presentar en el establecimiento. ..............c.cocovvvooi o

QUINTA.- La empresa LABORATORIOS ALPHARMA, 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 Operacién
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 Prevencién y Controlde la Contaminacion de la Atmaésfera, asi como
de los Articulos °, 10, 11, 12 y 13 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al
Ambiente en Materia de Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes. ...............ocoovvoeeeeeveiiiii,

SEXTA.- En observancia al Articulo 109 bis de la Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccién 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 ALPHARMA, 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 Transferencia de CONtamMINANMTES. ..............oowe i e e
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SEPTIMA.- En efcaso de que la empresa LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V., emita olores, gases
o particulas sélidas o liquidas a la atmosfera, debera ajustarse a lo establecido-en el Articulo 113 de la Ley
General del Equilibrio Ecolégicoy la Proteccién al Ambiente; los Articulos 13, 16, 17, 23 y 26 del Reglamento
de dicha Ley en Materia de Prevencion y Control de la Contaminacion de la Atmosfera y las Normas Oficiales
Mexicanas vigentes que le sean aplicables. ................. SRS e s A S R e S SRR

OCTAVA.- Las emisiones generadas por las
cada una, deberan cumplir con la NOM-085-5emArNA1-2u11, Lontaminacion atmosterica-Niveles maximos
permisibles de emision de los equipos de combustién de calentamiento indirecto ysumedicion. ......................

NOVENA . | as narticiilac 'amitidae nar las actividades de
deberan cumplir con la NOM-043-SEMARNAT-1993, que establece
los niveles maximos permisibles de emision a la atmasfera de particulas sélidas nravenientes de fuentes fiias..

DECIMA.- Los cinco lns ssie
, asi como, los
_, aeperan ser operados con una eficiencia tal que garantice el cumplimiento de la Norma
Oficial Mexicana indicada en la Condicionante NOVENA. ................cc..ocoiiiiii ittt

DECIMA PRIMERA.- En caso de presentaﬂrse en la Zona Metropolitana del Valle de México una concentracion
de contaminantes o un riesgo ecoldgico 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 LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V., debera cumplir con los
niveles de reduccion de emisiones de acuerdo a los terminos SIGUIENES: .............oooovovoeoooeoeeeoooo

Fase I: Reducir al menos el 40% de las operaciones que generan emisiones a la atmésfera al momento de
decretarse una Contingencia Ambiental 0 Emergencia ECOIOGICA. .. .......ooooooeioeoeeoeoeoeeeeeoeoeooe

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. ... ......cooivvooooeeeeoeoeoeoeeeeeoeeeoeooo

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 normales. ................ 3

DECIMA SEGUNDA.- En el caso de que la empresa LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V., requiera
continuar operando, durante la Fase | del Programa para Contingencias Ambientales Atmosféricas, debera
presentar su tramite de solicitud de incorporacion al Programa de Reduccién de Emisiones Contaminantes a la
Atmésfera ante esta Direccion General, para que se determine 1o conducente. ...

DECIMA TERCERA.. Este Programa de Reduccion de Emisiones Contaminantes a la Atmésfera debera
actualizarse cuando se modifiquen las condiciones de operacién autorizadas en esta Licencia o cuando se
modifiquen los programas de contingencia instrumentados por la autoridad ambiental. ..................................

DECIMA CUARTA.- A fin de verificar el cumplimiento de las acciones mencionadas, la empresa
LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V., debera garantizar que durante la contingencia registrara a través
de una bitacora, los datos necesarios para conocer con certeza los niveles de reduccién de emisiones
alcanzados durante la Fase de Contingencia aplicada y resguardar los documentos probatorios de estas
acciones. Los datos asentados en'la bitdcora deberan ser validados con la firma del responsable del turno,
proceso o equipo que corresr{mnda. ...................................................................................................
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DECIMA QUINTA.- La empresa LABORATORIOS &LPHARMK: S.A. DE C.V., debera presentar, dentro del
plazo de diez dias habiles contados a partir de la fecha de notificacién de la presente Licencia, el formato de la
bitacora ante la Procuraduria Federal de'Proteccién al Ambiente para que ésta determine lo conducente. .........

DECIMA SEXTA.- La empresa LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V., deberd 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. ... oo

DECIMA SEPTIMA.- Las descargas de aguas residuales de la empresa LABORATORIOS ALPHARMA, S.A.
DE C.V., deberan ser autorizadas por la Comisién Nacional del Agua o la autoridad local correspondiente. ... ..

DECIMA OCTAVA.- El manejo dentro y fuera de las instalaciones de la empresa LABORATORIOS
ALPHARMA, S.A. DE C.V.,, de los residuos peligrosos denominados: mermas de proceso (graneles fuera de
especificacién, polvos de medicamento de limpieza de areas, polvo de medicamento de colectores, principio
activo y excipiente fuera de especificacién, producto terminado fuera de especificaciones); sodlidos
contaminados con medicamento (indumentaria desechable, bolsas de plastico, blister, trapos, pafiolinas, papel
que haya tenido contacto con medicamento); sélidos contaminados con sanitizante (envases vacios que
contuvieron sanitizante, material que haya tenido contacto con sanitizante); lamparas fluorescentes gastadas;
filtros saturados (filtros de colectores de polvo, filtros de manejadoras de aire, filtros de extractores); aceite
lubricante gastado (aceite usado para mantenimiento de maquinaria y equipo, aceite de magquinaria); solidos
contaminados con aceite lubricante gastado (trapos y estopas); solventes organicos gastados (benceno,
tolueno y xileno provenientes de andlisis de laboratorio, mantenimiento de maquinaria y equipo); solidos
contaminados con disolvente organico gastado (trapos y estopas); lacas, barnices y pinturas caducas; solidos
contaminados con lacas, barnices y pinturas caducas (brochas, estopas, papel, trapos, madera, cartén, vidrio,
plastico y botes); equipo de proteccion personal contaminado (filtros saturados para polvos, para gases y
vapores, respiradores contaminados, goggles contaminados, guantes contaminados, indumentaria
contaminada desechable que haya tenido contacto directo con sustancias quimicas de cualquier area
generadora); pilas, baterias y balastros gastados (pilas, baterias base mercurio o niquel-cadmio, acumuladores
con contenido de plomo y balastros procedentes de la reposicion en equipos electrénicos y del mantenimiento
de instalaciones y equipos); residuos de hplc (metanol, etanol, hexano proveniente del analisis en laboratorios-
por medio de cromatografia de liquidos); desechos quimicos acidos; desechos quimicos alcalis; residuos de
metales pesados y yodo; cepas y cultivos inactivados (cultivos generados en los analisis de laboratorio, medios
de cultivo y cepas, utensilios desechables usados para contener y mezclar cultivos de agentes biolégico-
infecciosos); objetos punzocortantes (material punzocortante que haya sido utilizado para andlisis de laboratorio
de muestra biologica, o salud ocupacional como navajas, lancetas y agujas de jeringas desechables usadas);
sélidos biologicos (algodén, gasa impregnada-con sangre); debera ajustarse a lo establecido en los Articulos
151, 151 BIS, 152 y 152 BIS de la Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente, a los
Articulos aplicables de la Ley General para la Prevencién y Gestion Integral de los Residuos, su Reglamento y
alas Normas Oficiales Mexicanas vigentes aplicables en lamateria. ....................ccccoocoivocivveiee e

DECIMA NOVENA.- El representante legal de la empresa LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V.,
debera observar lo establecido en el Articulo 35 del Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestién
wegral de los Residuos, en el cual se establecen los criterios para la identificacion de los residuos peligrosos...

\\
\u
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h |
En el caso de que la empresa LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V., 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 peligrosos:
debera apegarse al procedimiento sefialado en los Articulos 43y 45 del Reglamento de la Ley General para la
Prevencion y Gestion Integral de los Residuos. Asi mismo, debera solicitar la actualizacion de la presente
i TR S RSeS| S e (RS N o e spdentn . ol ool Sotaslie il pa

VIGESIMA.- La empresa LABORATORIOS ALPHARMA S. A DE C. V debera garantizar que el
almacenamiento de los residuos peligrosos generados dentro del estab!ecrmlento cumpla con lo establecido en
los Articulos 82 y 84 del Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestion Integral de los Residuos. ..

VIGESIMA PRIMERA.- La empresa LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V., debera contratar los
servicios de empresas debidamente autorizadas por la SEMARNAT para el manejo de Ios residuos peligrosos,
segun lo establece el Articulo 46 del Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de
108 ROBIIIOE. ool invovmsrmnBrnirh o ol B I B B s ceemimom i v v axadiom s

VIGESIMA SEGUNDA.- La empresa LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V., debera acatar lo
establecido en el Articulo 69 de la Ley General para la Prevencion y Gestién Integral de los Residuos, el cual
establece que las personas responsables de actividades relacionadas con la generacién y manejo de materiales
y residuos pehgrosos 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 presente Ley y demas disposiciones aplicables.

VIGESIMA TERCERA.- El incumplimiento de las condicionantes fi ijladas en esta Licencia, asi como a lo
establecido en la Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccién al Ambiente, la Ley General para la
Prevencién y Gestion Integral de los Residuos, los Réglamentos las Normas Oficiales Mexicanas y otros
instrumentos Juridxcos vigentes que sean aplicables a la operacion y funcionamiento del establecimiento, y la
presentacion de quejas en forma justificada y reiterada o la ocurrencia de eventos que pongan en pellgro 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 ALPHARMA, S.A. DE CV las sanciones que correspondan de conformidad con las
disposiciones wgentes apieEbios. o z7.. 4. e Do N Bl A M a el ek B R R R

VIGESIMA CUARTA.- Se tiene por acreditada la personalidad como Representante Legal de la empresa
LABORATORIOS ALPHARMA, S.A. DE C.V., del C. Jorge Alberto Reyes Betanzos. . £ :

~ VIGESIMA QUINTA..- No&({g&e e en términos del Articulo 35 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo
3 y cumplase lo resueltogs >

M. EN I ANA PA‘TR!C‘I'A MARTINEZ BOLIVAR a
, DIRECCION GEN DE GESTION
DE IMAUDADD —
Y DE EMISIONES Y Copias al reverso...
=" TRANSFERENCIA DE \
CONTAMINANTES '

~\
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