SEMARNAT

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

Identificacion del documento.- Versiéon publica de OFICIO No.
DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00349 de Licencia Ambiental Unica, de fecha 5 de
Noviembre de 2018.

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

Fundamento Legal.- La clasificacién de la informacién confidencial se realiza con
fundamento en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
Articulo 113 Fraccion | y Il; 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 Ecologico y la Proteccion 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 Clasificacion 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 despacho de la Direccion 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 sesiéon del Comité donde se aprobé la versién
publica.- Resolucion 029/2019/SIPOT _ en la sesion celebrada el 22 de Enero de
2019.

AP



\ ‘ Ol ¥ E T LA
/ — ' ' Subsecretaria de Gestién para la Proteccion Ambiental
/
— D08 g Direccion General de Gestion de la Calidad del Aire
S EMARNAT g y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes
sing,  SECRETARIA DE Pl ~ —
“MEDIOAMBIENTE 4 !
Y REC‘-URSOS NATURALES ST N
0N
VE RS| (’) N OFICIO No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L -0 0 3 4 8
\ \ |

iudad de México,a {1 7 N 2@'@8
PUBUCA gl uedos 5 NOY

Recibi orgl ncil

(
LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO S.A. DEC.V. Ll()wﬂﬁ f\\c\ Avege ;?\
Reforma No. 9, Colonia Atlantida e ~ " vvewat A.d g =
Alcaldia de Coyoacan, 04370, Ciudad de México A iIs-Nov- R '

Teléfono: 6721-7785, Ext. 106 N
/
Atencidn: Karina Nasina Ocampp Mendoza
"~ Representante Legal

\- En atencion a la Solicitud de Licencia Ambiental Unica con bitacora 09/LU-0169/06/18, recibida en el Espacio
de Contacto Ciudadano de la Subsecretaria de Gestion para la Proteccion Ambiental el dia 13 de junio del
2018, a la informacion faltante recibida los dias 23 de agosto del 2018, asi como la informacién en alcance
del 30 de octubre 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 resuelve. ..........................

Con fundamento en los Articulos 5° Fracciéon Xll, 109 BIS-1 y 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 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
Atmosfera, se explde a la empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO S.A. DE C.V. la
[ E==T=] ) (= O PO T O S
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LICENCIA AMBIENTAL UNICA No. LAU-09IO1096-2018

P

La Licencia queda sujeta al cumplimiento de las siguientes condicionantes: ....................c.cooooveiiie i

PRIMERA Esta Licencia ampara el funcionamiento y operacion del establecimiento LABORATORIO
MEDICO QUIMICO BIOLOGICO S.A. DE C.V.,-ubicado en Reforma No. 9, Colonia Atlantida, C.P. 04370
Alcaldia de Coyoacan, Ciudad de México, con Numero de Registro Ambiental LMQ0900300148(*), que se
~ dedica a la fabricacion de productos farmacéuticos, con una capacidad instalada anual como se indica en la
Tabla No. 1. El funcionamiento y operacién se llevaran a cabo de acuerdo con la informacion proporcionada
en la referida solicitud, asi como a las condicionantes contenidas en este documento. ................coooiiien

~

Tabla No. 1. G{-apacidad instalada de produccion anual

Confidencial: Secreto industrial. Fundamento: Art’culo 116 p&rrafo tercero Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informaci-n P¥blica, Artzculo 113 Fracci-n Il de la Ley Federal de
S/ Transparencia y Acceso a la Informaci-n P¥blica, Art’culo 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 Cap?ulo Il y Lineamientos Cuadrag®simo Cuarto y Cuadrag®simo quinto 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.

\
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" Este niimero debera citarse en cualcruier tramite, notificacion de cambios y/0\gestién ambiental que se realice ante la SEMARNAT.
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Tabla No. 1. Capacidad instalada de produccién anual (Continuacion...)

Confidencial: Secreto industrial. Fundamento: Art2culo 116 p8rrafo tercero Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informaci-n P¥blica, Art’culo 113 Fracci-n |l de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informaci-n P¥%blica, Art’culo 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
Cap?ulo 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 P¥blicas.

[

SEGUNDA.- La presente Licencia Ambiental Unica se expide por tnica 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
Licencia. Si existe cambio de razén 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 correspondieNntes. ... .. ..ot

TERCERA.- 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. ...................

CUARTA.- La empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO 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 acuerdo con lo establecido en el Articulo 21 del Reglamento de la Ley General
del Equilibrio Ecoldgico 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 Proteccion al Ambiente en Materia de Registro de Emisiones y Transferencia de
ContamiNantes. ........ i i e e i e e e T e S e e e e e e e e e e e e e s e e e et abrae s

QUINTA.- 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
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Contaminantes, la empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO 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 Contaminantes. .......................

SEXTA.- La operacion y funcionamiento de la empresa denominada LABORATORIO MEDICO QUIMICO
BIOLOGICO S.A. DE C.V., deberan ajustarse al Plan de Atencién a Contingencias que presenté anexo a la
Solicitud de Licencia con numero de bitacora 09/LU-0169/06/18, 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, extraordinarias no controladas; se presenten fugas y derrames
de materiales o residuos peligrosos que puedan afectar, tanto a la atmosfera, como al suelo y subsuelo, o
puedan introducirse al alcantarillado. Asi también, para controlar incendios que se pudieran presentar en el
EStAD e C M BN 0. .. e e

SEPTIMA.- Las emisiones contaminantes a la atmésfera de la empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO
BIOLOGICO S.A. DE C.V., deberan ajustarse a lo establecido en los Articulos 13 Fraccién 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 Contaminacién de la Atmosfera y a las Normas Oficiales Mexicanas vigentes que
SEAN APIICADIES. ... .

OCTAVA.- Las emisiones de particulas provenientes de las areas de

deberan cumplir con la . NOM-043-SEMARNAT-1993, que
establece I0s niveles maximos permisibles de emision a la atmosfera de particulas solidas provenientes de
FUBNEES f1aS. oo e e

NOVENA .- Los equipos de control de emisiones-a la atmosfera mencionados en la Tabla No. 2 de la presente
Licencia Ambiental Unica, deberan ser operados con una eficiencia tal que garantice el cumplimiento de la
norma indicada en la condicionante anterior. ... ... ... e

Tabla No. 2. Equipos de control

Confidencial: Secreto industrial. Fundamento: Art’culo 116 p&rrafo tercero 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, Art’culo 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
Cap?ulo Iy 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 P¥blicas.

DECIMA.- En caso de presentarse en la Zona Metropolitana del Valle de México una concentraciéon de
contaminantes o un riesgo ecolégico 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 LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO S.A. DE C.V., debera
cumplir con los niveles de reduccién de emisiones de acuerdo a los términos siguientes: ...............................

Fase |: Reducir al menos el 40% de las operaciones que generan emisiones a la atmaosfera al momento de
decretarse una Contingencia Ambiental 0 Emergencia Ecolégica. ............cccooiiiiii
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Fase Il: Reducir al menos el 60% de las operaciones que generan emisiones a la atmoésfera al momento de
decretarse una Contingencia Ambiental o Emergencia Ecologica. .. ...

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

DECIMA PRIMERA.- En el caso de que la empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO 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 Reduccion de
Emisiones Contaminantes a la Atmésfera ante esta Direccion General, para que se determine lo conducente.

DECIMA SEGUNDA.- Este Programa de Reducciéon de Emisiones Contaminantes a la Atmdsfera debera
actualizarse cuando se modifiquen las condiciones de operacion autorizadas en esta Licencia o cuando se
modifiquen los programas de contingencia instrumentados por la autoridad ambiental. ..............................

DECIMA TERCERA.- A fin de verificar el cumplimiento de las acciones mencionadas, la empresa
LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO 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 emision alcanzados 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 0 equiPO QUE COTESPONTA. .. ... ot iiiiiiiiiiiiii et

DECIMA CUARTA.- Las descargas de aguas residuales de la empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO
BIOLOGICO S.A. DE C.V., deberan ser autorizadas por la Comision Nacional del Agua o la autoridad local
ol ]y {=T-ToTo] o [o 11T ¢ | (= T SN S U I L S U Oy S S e T SO O U

DECIMA QUINTA.- El manejo dentro y fuera de las instalaciones de la empresa LABORATORIO MEDICO
QUIMICO BIOLOGICO S.A. DE C.V. de los residuos peligrosos denominados: cultivos y cepas,
medicamentos fuera de especificaciones o caducos, acetato de etilo, desechos de fases moviles, cianuro de
potasio, cloruro de metileno, trioxido de arsénico, acido fluorhidrico, acido férmico, acido fosforico,
hidrocloruro de o-toluidina, cianuro de bario y tioacetamida, debera ajustarse a lo establecido en los Articulos
151, 151 BIS, 1562 y 152 BIS de la Ley General del Equilibrio Ecolégico 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 en la materia. ....................

DECIMA SEXTA.- La empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO 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 los residuos peligrosos.

En el caso de que la empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO 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 43 y 45 del
Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestiéon Integral de los Residuos. Asi mismo, debera
solicitar la actualizacion de la presente LICENCIA. ... ..o e

DECIMA SEPTIMA.- La empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO S.A. DE C.V., debera
realizar el almacenamiento de los 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 Gestion Integral
delos Residuos. ........o.ovvvvon o e i, 20 0 0 T Dt st i e,
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DECIMA OCTAVA.- La empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO S.A. DE C.V., debera
contratar los servicios de empresas debidamente autorizadas por la Secretaria de Medio Amblente 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 los Residuos. .............................

DECIMA NOVENA - La empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO 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 ocasionado la contaminacion de sitios con éstos, estan
obligadas a llevar a cabo las acciones de remediacién conforme a lo dispuesto en la mencionada Ley y
demas disposSiCIoNESs apliCaDIES. ... ... ..o e

VIGESIMA.- El incumplimiento de las condicionantes fijadas en esta Licencia; asi como a lo establecido en la
Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion 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 presentacion 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
LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO S.A. DE C.V., las sanciones que correspondan de
conformidad con las dISpOSICIoneS vigentes aplicables. ......... ...

VIGESIMA PRIMERA.- Se tiene por acreditada la personalidad como Representante Legal de la empresa
LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO S.A. DE C.V., de Karina Nasma Ocampo Mendoza y por
autorizado para oir y recibir notificaciones a Monserrat Areli Aragon Duran. .

VIGESIMA SEGUNDA.- Notifiquese en términos del Articulo 35 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativoly cUmMPIase 10 reSUBIO. ... ..o e

ATENTAMEN TE_ ¥idas
LA DIRECTORA GENER

Por un uso res onsabl e agol. 15 piaside conocimiento de este asunto son remitidas via electrénica
iRy meros, Subsecretana de Gestion para la Proteccion Ambiental.
LIC Gunlermo Hare Bélchez, &Ngmuﬂﬁdeﬁgoteccmn al Ambiente. gharoprocurador@profepa.gob.mx
F rlguez )mﬂa4 SObEFT speccion Industrial de la/PROFEPA. arodrigueza@profepa.gob.mx
3 S ETa 0N %Ré;e la b FEPA en la Zona Metropolitana del Valle de México. rqgomezc@profepa.gob.mx
Amado Rios Valdez, @ﬂ{n ‘N&Boies de la SGPA. N\
Ing. José Ernesto Navarro e% itectorde Regulacion Industrial y RETC. ernesto.navarro@semarnat.gob.mx
TAMINANTES

No. de Bitacora 09/LU-0169/06/18 APMB/J NRIA\PIT'
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