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Toluca, Mex., a 30 de enero de 2019.

CIUDADANO

JAIME OLIVER PADILLA ESTRADA

REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA DENOMINADA
SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V.

PRESENTE

En atencién al escrito y anexos recibidos en esta Delegacion Federal el 14 de diciembre de 2018, mediante el cual solicita
la actualizacién de la Licencia Ambiental Unica, derivado de la modificacidn en las fuentes fijas de emisiones a la
atmosfera; al respecto le comunico lo siguiente:
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RESULTANDO

Que con fecha 27 de noviembre de 2001, esta Delegacién Federal, expidié la Licencia Ambiental Unica No. LAU-
15/0027/2001, para la empresa denominada AVENTIS PHARMA, S. A. DE C.V; para la fabricacién de productos
farmacéuticos.

Que con fecha 07 de enero de 2008, esta Delegacion Federal, emitio la Actualizacién de Licencia Ambiental Unica
No. LAU-15/0027/2001, mediante oficio No. DFMARNAT/0118/08, para la empresa denominada SANOFI AVENTIS
DE MEXICO, S. A. DE C.V.,, derivado del aumento de la produccién y dei cambio de denominacién social.

Que con fecha 14 de mayo del 2013, esta Delegacion Federal, emiti6 la Actualizacién de Licencia Ambiental Unica
No. LAU-15/0027/2001, mediante oficio No. DFMARNAT/1372/2013, para la empresa denominada SANOFI
AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V,, derivado del aumento de la produccion. )

Que con fecha 01 de agosto del 2018, esta Delegacion Federal, emiti6 la Actualizacién de Licencia Ambiental Unica
No. LAU-15/0027/2001, mediante cficio No. DFMARNAT/4758/2018, para la empresa denominada SANOFI
AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V., derivado del aumento de la produccion.

Que mediante escrito recibido en esta Delegacién Federal el 14 de diciembre de 2018, el C. jJaime Oliver Padilla
Estrada, Representante Legal de la empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V,, sclicité la
actualizacién de la Licencia Ambiental Unica, derivado de la modificacion en las fuentes fijas de emisiones a la
atmdsfera, a la cual se le asignd el numero de bitdcora 15/LU-0202/12/18.

CONSIDERANDO

~ Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 8° de la Censtitucion Pelitica de los Estados Unidos Mexicanos; 1
fracciones I1I'y VI, 4, 5 fracciones VI, VI, X1l y XIiI, 109 bis, 109 bis1, 110 fraccion I, 111 fracciones I, Viy X, 111

Bis, 151, 151 Bis, 160, 161 y el Titulo Sexte de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccion al Ambiente; 21,
40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 54, 56, 68, 69, 70, 71 y 77,y Titulo Séptimo de la Ley General para la Prevencién y Gestién
Integral de los Residuos; 3, 8,13, 14, 16 Fraccion X, 35, 44, 45, 57 Fraccién 1y 59 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 32 Bis Fraccién XXXIX de la Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal; 1, 5, 6, 7 fraccién
IX, 10, 11 fracciones 1y II, 13 fraccién Ii, 16, 17, 17 Bis, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, y 26 del Reglamento de la Ley
General  del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente en Materia de Prevencién y Control de la
Contaminacién de la Atmésfera; 11 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al
Ambiente en materia de Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes; 16, 17, 20,21, 24, 25, 35, 43, 44,
45, 46, 65;.68 fraccion 1i, 71, 72, 73, 75, 82, 84, 86, 129, y 132 al 152 del Reglamento de la Ley General para la

_Prevencién y Gestion Integral de los Residuos; 2 Fraccion XXX, 38, 39 y 40 Fraccién IX inciso C del Reglamento
* Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT); esta autoridad es competente para
_ con_oceriy dar respuesta a la peticién formulada por la empresa al rubro citado.

Que- el Acuerdo que establece los mecams'ncs y procedimientos para obtener la actualizacién de Licencia Ambiental
Unica, mediante un tramite {inico, asf como la actualizacion de 13 informacion de emisiones mediante una Cédula
de. Operac:én, publicade en el Diario Oficial de la Federacién el dia 11 de abril de 1997, y el Acuerdo por el que se
reforman y adicionan disposiciones al diverso antes citado, publicado 2n el Diario Oficial de la Federacién el dia 04
de ahrrl de 1‘)98 e-\ta Delegaacm Fede*‘al estab‘ece los f‘ecllnit(}&. ri rom\aro para obtener la Licencia Ambiental
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Unica, que se emite por tnica vez y en forma definitiva. La cual, debera renovarse por cambio de giro industrial, o
de localizacién del establecimiento, actualizarse por aumento de la produccién, ampliacién de la planta, generacién
de nuevos residuos peligrosos o cambio de razén social, mediante aviso por escrito dirigido a esta autoridad
administrativa y pago de derechos.

I1l. Que la empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V, a través de su Representante Legal,
present6 la siguiente documentacion:
o Copia simple del poder notarial, con el cual se acredita la personalidad juridica del Representante Legal.
e Comprobante de pago de derechos para la Actualizacién de Licencia Ambiental Unica, por un monto de
$1,327.00 (UN MIL TRESCIENTOS VEINTISIETE PESOS 00/100).

IV. Que la empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V, a través de su Representante Legal,
presenta los requisitos previstos en los supuestos establecidos en los preceptos invocados, para la obtencién de la
Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0027/2001.

Por lo que esta Delegaci6n Federal en uso de sus facultades y atribuciones,
RESUELVE

PRIMERO.- Tener por presentados los requisitos para acordar lo relativo a la Actualizacién de Licencia Ambiental Unica
No. LAU-15/0027/2001, que realiza la empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V,, a través de su
Representante Legal el C. Jaime Oliver Padilla Estrada, conforme a los razonamientos expuestos en los Considerandos
11l y IV, y con fundamento en los ordenamientos juridicos citados en los Considerandos I y II del presente Oficio
Resolutivo.

SEGUNDO.- Se autoriza la Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0027/2001, a la empresa
denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V., que se ubica en Acueducto del Alto Lerma, No. 3, Zona Industrial
de Ocoyoacac, Ocoyoacac, Estado de México, C.P. 52740, Estado de México; que se dedica a la la fabricacion de productos
farmacéuticos, con una capacidad instalada de produccién anual de:

Ac Ac Salicilico 300mg { Of 2,824,071 | Piezas

“Acido Acetilsalicilico 500mg | Of 1,498,174 | Piezas

Acido Zoledronico 4mg/5ml | of 5,641 | Piezas

| Acanol Tabs- of 159,293 | Piezas

Adekon C Sol 15 Ml of 117,239 | Piezas

| Adekon Sol Ing 1 Amps/3 Ml of 312,256 | Piezas
Adekon Sol Ing 5 Amps/3 Ml of 125,899 | Cajas

| Aderogyl 15:+ Vit C 3mlSol Ing C/1 Amp of 2,011,189 | Piezas
| Aderogyl 15 +Vit C'3ml Sol Ing C/5 Amp of 1,359,853 | Cajas

| Aderogyl C Sol.Fco Gotero C/IO ML - of 1,058,725 | Piezas

| Alepsal 100mg Comprimidos | of 134,067 | Piezas

“Alepsal Compuesto Comps. | of 32,399 | Piezas

[ Allegra D 60/25mgTabs C/2M.0 - 1 | of 150,556 | Piezas

_ _Alopur'mol 300mgTabsGi ' | Of 666,315 | Piezas

“TAlosol Solucion Fco €/20ml ..~ of 95,581 | Piezas

Aluminio’Y Magne510 240m! Susp : of 36,687 | Piezas

f.Aluminio Y Mg-Dimeticona Mta Sus 360ml of 31,778 | Piezas

“Aluminio Y Mg-Dimeticona Mta Tab Of 17,211 | Piezas

-Alymagel Susp Frasco €/240ml .. ; of 54,849 | Piezas

/| Ambroxol+Dextrometorfano Ad-Jbe 150m] of 555,326 | Piezas

Ambroxol+Dextrometorfano Inf 150m! of 290,000 | Piezas

i
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Amenox 100mg Tabs Adulto C/3 | Of 22,893 | Piezas
Amenox Pediatrico 30ml Susp of 129,728 | Piezas
Aralen 150mg Tabs C/30 | Of 129,573 | Piezas
Ascriptin Tabs A/D Cja C/50 Of 55,416 | Piezas
Asenlix 30mg Capsulas C/60 of 884,838 | Piezas
Aprovasc 150/ 5 Mg Tabs C/14 Oo Of 4,000 | Piezas
Aprovasc 150/ 5 Mg Tabs C/2 M.M Of 70,000 | Piezas
Aprovasc 300/ 5 Mg C/2 Tabs M.M . of 140,000 | Piezas
Aprovasc 300/ 5 Mg Tabs C/14 Oo of 150,000 | Piezas
Aprovasc 300/10 Mg Tabs C/14 Oo of 150,000 | Piezas
Aprovasc 300/10mg Tabs C/2 M.M of 112,000 | Piezas
Aprovel 300mg Tabs C/14 Rm 0.0 Of 1,000 | Piezas
Axofor 10 Mg Sol.Iny.Cja C/Fco Amp.(5) Of 12,955 | Piezas
Azo Wintomylon Tabs of 56,187 | Piezas
Baralgin M 5x5 Amp of : 18,083 | Piezas
Baralgin M Obl X 250 Cpr | Of 18,726 | Piezas
Baralgina M 500 Mg/MI Sol Iny Im/Iv Of 4,817 | Piezas
Baralgina M 500mg C/100 Tabs Obl Il of 9,881 | Piezas
Bargin M Sol Iny 5x2 Ml Of 9,174 | Piezas
Bedocecal Suspension Fco C/340 Ml Of 157,126 | Piezas
Bedoce-Cal Muestra Medica of 39,484 | Piezas
Bentyl 10mg Caps of 382,209 | Piezas
Bifebral 2 Comps | Of 35,712 | Piezas
Bifebral Susp Fco Vidrio 70 Ml 0.0. of 197,784 | Piezas
Bladuril 200 Mg Grageas Cja C/20 of 68,151 | Piezas
Calcigenol Doble 18mg/MI Fco 340ml of 1,014,197 | Piezas
Caltusine Jarabe Fco C/140ml Of 467,084 | Piezas
Caltusine Sol Ped 60ml of 48,567 | Piezas
Cefalotina 1gr/5ml Fco Of 134,822 | Piezas
Cefepima igr/10ml C/1 Fco | Of ' 59,729 | Piezas
Cefotaxima Im 1gr/4ml Fco . | Of 181,417 | Piezas

| Cefotaxima Im 500mg/2ml Fco of 33,091 | Piezas
Ceftazidima 1gr/3ml Fco of 26,924 | Piezas
Ceftriaxona Im 1gr/3.5ml Fco of 1,252,313 | Piezas
Ceftriaxona Iv 1gr/10ml Fco of 90,112 | Piezas
Ceftriaxona Im 500mg/2ml Fco of 186,418 | Piezas
Cefuroxima 750mg/10ml Fco of 65,124 | Piezas
Cervilan Grageas Of 148,431 | Piezas

- | Cervilane Comps of 20,916 | Piezas
{.Claforan 1gr'im Fco/1 Amp of 24,068 | Piezas
| Claforan 1griv Fco/ 1 Amp : of 48,966 | Piezas
[ Claforan 500mg Im Fco/1 Amp : Of 7,183 | Piezas
-| Claforan 500mg Iv Fco/1 Amp of 7,335 | Piezas
| Claritromicina 250:Mg 10T b of 159,764 | Piezas
: .(iiindan'ﬁti:iina-.soomg Caps'” .. 5 of 182,783 | Piezas
_Clonazepam 2 Mg s, T of 147,085 | Piezas
.| Clopidogrel 75mg 'rabs : e Of 18,000 | Piezas
‘| Conmel PediatricoJarabe Fco 120ml ; of 35,449 | Piezas
‘Conmel Plus500Mg . - Of 98,309 | Piezas
- | Cordarone 2.Tb Mm Sobre . ' of 50,000 | Piezas
1 Dactil Ob100MgGrag "~ . .. . @ Of 344,680 | Piezas
Danml Smg'labs R e : of , 30,497 | Piezas
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Derofen Miel Jbe Fco C/118ml | Of 36,954 | Piezas
Diazoxido 300mg/20ml 1 Amp of 2,928 | Piezas
Diclofenaco 75mg/3ml 2 Amp | Of 165,773 | Piezas
Digenor Plus Caps Of 221,733 | Piezas
Digenor Suspension Fco C/120ml of 39,370 | Piezas
Dobutamina 250mg/20ml 1 Fco Of 70,887 | Piezas
Dopamina 200mg/5ml Amp 5 Amp of 32,460 | Piezas
Eucaliptine Jarabe Fco C/140ml Of 99,770 | Piezas
Eucaliptine 1ml Sol Iny C/10 Of 227,149 | Piezas
Fenazopiridina 100mg Tabs C/20 Gi of 703,873 | Piezas
Fenitoina 250 Mg / 5 Ml 1 Amp Gi of 158,410 | Piezas
Fenitoina Susp Fco C/120ml Cl 2611 of 45,885 | Piezas
Fexofenadina 180mg Comps Cja C/10 Of ) 1,182 | Piezas
Fexofenadina 120mg Comps Of 1159 | Piezas
Flagyl-V 500 Mg Ovulos C/10 of 200,003 | Piezas
Flagyl 500mg Comps Of 192,819 | Piezas
Flagyl 250 Mg 30 Comps of 232,758 | Piezas
Flagyl 125mg Susp Fco C/120ml of 184,954 | Piezas
Flagystatin-V 500mg Ovulos C/3 Mm Md of 231,280 | Piezas
Fluoxetina 20mg of 120,869 | Piezas
Histiacil G Adulto 150ml Jbe Of 28,996 | Piezas
Histiacil Nf Adulto 150ml Jbe of 2,167,127 | Piezas
Histiacil G Infantil 150ml Jbe of 28,960 | Piezas
Histiacil Nf Ped 30ml Gotas Of 378,336 | Piezas
Histiacil Nf Infantil 150ml Jbe Of 1,268,074 | Piezas
Histiacil Flu Tabs of 784,428 | Piezas
Histiacil Nf Tabs of 56,945 | Piezas
Ibuprofeno 100ml Susp Mr of 32,067 | Piezas
Ketorolaco 30 Mg / 1 Ml 3 Amp of 125,654 | Piezas
Ketorolaco 10 Mg of 78,291 | Piezas
Lactacyd Shampoo C/20ml Mo Fresh Of 500,000 | Piezas
Lactacyd Shampoo Fco C/160ml | Of 2,766,006 | Piezas
Lactacyd Shampoo Fco C/200ml | of 189,996 | Piezas
Lasilacton 50mg/20mg Caps of 497,224 | Piezas
Lasix 40 Mg Tabs Of 643,623 | Piezas
Lasix 20.Mg Tabletas of 337,333 | Piezas
‘Lasix 20mg/2ml Sol Iny of 175,215 | Piezas
Loratadina 10:Mg Tabs of 169,311 | Piezas

| Loriken 1gr/5ml Fco . ' of 1,994 | Piezas
| Maalox Susp 360m| ' of 1,381,136 | Piezas
‘| Maalox Plus Susp 360 M1 .. e of 746,381 | Piezas
| Maalox Plus 240 Ml of 310,970 | Piezas
{-Maalox Susp Cereza 180m}: of 2,928,257 | Piezas
[ Maalox PlusTabs - < : of 376,900 | Piezas
- Madecassol Tabs 10mg ; o of 18,480 | Piezas
| Madecassol'N Ovulos. - of 318,496 | Piezas
Madecassol 10grPolvo -~ . ' of 55,828 | Piezas

{ MeloxPlusTabletas: . . =~ of 1,523,354 | Piezas
. [Melox Noche360ml  “. 0. . of . 167,298 | Piezas
- [:Melox Suspensién Noche 60, Ml W Bh Of 105,345 | Piezas
- | Melox Plus Susp 360 MI Sl of 1,567,918 | Piezas
Melox: Noche.Susp.lBOml e, TEREE 4 : of \ 215,681 | Piezas
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Melox Simple Susp Fco C/240m] | of 902,517 | Piezas
Metronidazol 250mg/5ml Susp Of 39,302 | Piezas
Metronidazol 500mg Comps of 44,017 | Piezas
Mucolin 30ml Ped Gotas of 111,215 | Piezas
Mucolin 375mg Caps of 38,084 | Piezas
Naturetti Jalea of 90,136 | Piezas
Neo Melufen 20mg/Ml Susp Fco of 180,000 | Piezas
Neomelubrina 2 Tabletas M.Me Of 242,671 | Piezas
Neomelubrina 500 Mg/MI1 Sol Y G of 592,204 | Piezas
Neomelubrina 5g/100ml Jbe of 1,858,963 | Piezas
Neomelubrina 2.5g/5ml Sol.Iny. of 119,460 | Piezas
Neomelubrina 500 Mg/MIl Sol Gotas of 220,736 | Piezas
Neomelubrina Jarabe 50 Ml M of 182,856 | Piezas
Neomelubrina 500mg Tabs of 6,001,935 | Piezas
Neomelubrina 1g/2ml Sol.Iny Of 170,680 | Piezas
Neuroflax 20mg/4mg Sol.Iny.0 of 351,632 | Piezas
Neuroflax 20mg/4mg Vial of 158,253 | Piezas
Neurofor 50 Mg Sol.Iny.Cja C/Fco.Amp of 42,023 | Piezas
Novalgina 300mg Supos Infantil Of 603,553 | Piezas
Novalgina 500mg Tabs of 143,628 | Piezas
Onoton Grageas of 502,928 | Piezas
Paracetamol 500mg Tabs of 69,604,381 | Piezas
Pentoxifilina 400 Mg of 39,401 | Piezas
Pirifur Tabs of 170,857 | Piezas
Pirimir 100mg Tabs of 384,476 | Piezas
Plaquenil 200 Mg of 308,037 | Piezas
Plasil 10mg Comp of 202,717 | Piezas
Plasil Enzimatico Grag of 151,150 | Piezas
Plasil 4 Mg/MI Sol.Ped.Fco Gotero C/20ml of 128,156 | Piezas
Plavix 75mg Tabs of 247,031 | Piezas
Profenid 200 Mg Cja C/2 Comp of 61,397 | Piezas
Profenid 100 Mg Supos of 83,972 | Piezas
Pulmonarom Amps. Caja C/ 2 of 90,000 | Piezas
Pulmotabs C/2's of 95,238 | Piezas
Ramipril 2.5mg Tabs. of 20,243 | Piezas
Secnidal 500 Mg 2.Comps of 61,532 | Piezas
Secnidal Solucion 900 Mg 30 of 185,449 | Piezas
‘Sinuberase Comp C/48 Comprimidos of 455,780 | Piezas
~{ Surgam 300:Mg:Comprimidos Caja C/2 Mm of 58,942 | Piezas
| Tabalon Suspension Eco C/30ml M.M of 169,687 | Piezas
Tabalon 400mg Tabls : : of 546,602 | Piezas
'| Tabalon ZDOmg Tabs of 155,260 | Piezas
| Tavanic 250 Mg 1 Tableta M. Medlca of 23,945 | Piezas
Tavanic500C/1 TabMMed 1 of 58,160 | Piezas
{ Tavanic 750mg Tabs C/1 M.M. of 60,190 | Piezas
| Trental 400mgTabs CjaC/2M. Med b7 of 257,124 | Piezas
Trental 300 Mg/lS Ml SokIny." g of 19,663 | Piezas
| Tritace 2.5:Mg C/2 Tabs M.Me of 231,184 | Piezas
‘Tritace 2.5 MgTéﬁTétas Bla of 297,078 | Piezas
Trltace 5MgG/2 TabsM Mech of 170,059 | Piezas
“f Tritace™ m, g etas. of 46,947 | Piezas
Valpmato ’Iie,Magnesm Zﬂﬂmg of 951,979 | Piezas
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Verapamilo 80mg
Winasorb 500mg Tabs

Of 1,951,206 | Piezas
Of 19,050 | Piezas

Las condicionantes establecidas en la Licencia Ambiental Unica LAU-15/0027/2001, quedan modificadas de la
siguiente manera:

“CONDICIONANTES:”

Condicionante 01.- La empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V., a través de su Representante
Legal, debe remitir dentro del periodo comprendidc entre el 1 de marzo al 30 de junio de cada afio a esta Delegacién
Federal, su Cédula de Operacién Anual (COA), reportando la informacién generada del 1 de enero al 31 de diciembre
del afio inmediato anterior. Dicha Cédula debera ser entregada en el formato y las disposiciones legales que para tal
efecto establezca esta Secretaria.

Condicionante 02.- La empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V., a través de su Representante
Legal, deberd ajustarse a la Autorizacién de la Manifestacién de Impacto Ambiental segin oficio No. D.0.0
DGOEIA.00445 del 07 de febrero de 1997, expedido por la Direccién General de Ordenamiento Ecologico e Impacto
Ambiental y al Informe Preventivo No. D.0.0.DGNA.-2446 del 08 de junio de 1995, expedido por la Direccién General
de Normatividad Ambiental del Instituto Nacional de Ecologia.

Condicionante 03.- La empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V,, a través de su Representante
Legal, debera mantener actualizado y debidamente firmado el Plan de Atencién a Contingencias el cual debera contener
la descripcion de las acciones, equipos, sistemas y recursos humanos que se destinaran en caso que ocurran emisiones
de olores, gases o particulas sélidas 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 al alcantarillado. Asi, también, para controlar incendios y prevenir explosiones que se podrian presentar
en el establecimiento y zonas aledanas.

Condicionante 04.- Las emisiones contaminantes a la atmésfera de la empresa denominada SANOFI AVENTIS DE
MEXICO, S. A. DE C.V., deben ajustarse a lo establecido en los Articulos 13, 16, 17, 23 y 26 del Reglamento de la Ley
General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente (LGEEPA) en materia de Prevencién y Control de la
Contaminacion de la Atmésfera.

Condicionante 05.- Las emisiones contaminantes a la atmdsfera provenientes de las actividades y equipos: Caldera
Myrgo con capacidad de 600 CC y Caldera Master Power con capacidad de 600 CC; deben ajustarse a lo establecido en
la Norma Oficial Mexicana NOM-085-SEMARNAT-2011, Contaminacién atmosférica-Niveles maximos permisibles de
emisién de los equipos de combustion de calentamiento indirecto y su medicion.

Condicionante 06.- Las emisiones contaminantes a la atmdsfera provenientes de las actividades, dreas y equipos:
Colector de polvos CP01, Colector de polvos CP02, Colector de polvos CP03, Colector de polvos CP04, Colector de polvos
CPO06, Colector de polvos CP08, Colector de polvos CP09, Colector de polvos CP10; Colector de polvos CP11, Colector de
polvos CP12, Colector de polvos CP13, Colector de polvos CP14, Colector de polvos CP16, Colector de polvas CP17;
Colector de polvos CP18, Colector de polvos CP19, Colector de polvos CP20, Colector de polvos CP21, Colector de polvos
CP22, Colector de polvos CP23, Colector de polvos CP24, Colector de polvos CP-SEI-01, Colector de polvos CP-SEI-02,
Colector de polvos CP-C-62, Colector de polvos rojos CP01-R, Colector de polvos biol6gicos, Colector de polvos CP-1-01,
y campanas de extraccién (IDI 1, IDI 2, IDI 3, FQ 1Y 2, FQ3, FQ 4, FQ ); deben cumplir con la NOM-043-SEMARNAT-
1993, que establece los niveles maximos permisibles de emisi6n a la atmésfera de particulas sélidas provenientes de
fuentes fijas.

Condicionante 07.- Se deroga.

Co ndicioﬁant_e 08.- Se deroga.
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Condicionante 10.- Todos los equipos que generen emisiones contaminantes a la atmoésfera, deben contar con los
ductos y chimeneas, asi como puertos y plataformas de muestreo, para la conduccién y medicién de las emisiones
contaminantes a la atmésfera.

Condicionante 11.- La empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V,, a través de su Representante
Legal, debe llevar a cabo un programa de mantenimiento preventivo y correctivo de los dispositivos de seguridad,
equipo de proceso y contra incendio, del cual debe dejar constancia mediante informes y archivo fotografico.

Condicionante 12.- La empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V,, a través de su Representante
Legal, debe llevar una bitdcora de operacién y mantenimiento de sus equipos de proceso registrando los resultados de
las mediciones de sus emisiones conforme se establece en las normas respectivas, asi también, debe dar aviso
anticipado a la Delegacién de la PROFEPA en el Estado de México, del inicio de operacién de sus procesos, paros
programados y de inmediato en caso de que éstos sean circunstanciales y puedan provocar contaminacion, para que
esta determine lo conducente, 10 dias habiles antes y en su caso 10 dias habiles posteriores a que ocurra. .

Condicionante 13.- La empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V., a través de su Representante
Legal, debe participar en los planes de contingencia que instrumenten las autoridades ambientales, con el fin de
controlar la contaminacién que se presente por condiciones meteoroldgicas desfavorables o emisiones extraordinarias

no controladas.

Condicionante 14.- La empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V,, no debe descargar sus Aguas
Residuales a cuerpos de agua o bienes nacionales, sin previa autorizacién de la Comisiéon Nacional del Agua o de la
autoridad local correspondiente.

Condicionante 15.- El manejo de los residuos peligrosos generados por la actividad de que se dedica a la la fabricacién
de productos farmacéuticos, de la empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V., consistentes en:
Piridina, Sustancias corrosivas acidas, Sustancias corrosivas 4lcalis, Lodos tratamiento de aguas de proceso,
Medicamento fuera de especificacion liquidos, y solidos, Deshechos de HPLC, Reactivos quimicos, Residuos
contaminados con metales pesados, Asbestos encapsulados, Desechos de mantenimiento, Resina aniénica y catiénica
mezcladas, Filtros colectores de polvo, Carbdn activado, Desechos varios, Material contaminado por contacto con
materias, Vidrio-contaminado con residuos de sustancias. Envases, Materias primas, Punzocortantes, Cultivos y Cepas,
Aceite Lubricante Usado, Baterias Eléctricas a base de mercurio o de niquel-cadmio, Ldmpara Fluorescente de vapor de
‘mercurio, Solventes organicos, Bioldgico infeccioso, residuos No anatémicos, Antracita, Envases de pldstico vacios
contaminados, Baterias, Residuos Metalicos de Tornos, Diesel Contaminado, deben ajustarse a lo establecido en los
Articulos 21,27,33,40,41, 43,44, 45,46, 54y 56 de la Ley General parala Prevencion y Gestion Integral de los Residuos;
16,17, 20, 21, 24, 25, 35,43, 44,45, 46, 65, 68 fraccién 11, 71, 72, 73, 75, 84 y 86 del Reglamento de la Ley General para
la Prevencién'y Gestién Integral de los Residuos, Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002 Proteccion
ambiental, salud ambiental, residuos peligrosos biologico-infecciosos-clasificacién y especificaciones de manejo y
demés Normas Oficiales Mexicanas vigentes aplicables en la materia.

Condicionante 16.- Laempresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V., a través de su Representante.
Legal, debe ajustarsea lo establecido en los Articulos 82 v 84 del Reglamento de la Ley General para la Prevencién y
Gestién Integral de. los Residuos; los cuales, sefialan, los requisitos que deben tener las dreas destinadas al
j-almacenalmentn temporal de residuos pellgrosos

.\_-_Cnnd:cmnante 17.- La empresa denommada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V,, a través de su Representante
“Legai* debe: garantizar el cumplimiento del Articulo 35 del Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestién
-\mtegral de los, Re51duos en elcual se establece el procedimiento para la identificacién de los residuos peligrosos,
‘asimismo, eoafermea los Artfcuios 43 y45, enel caso de que la empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S.
25, DEC. Vi, genere reslduos que por sus caracteristicas sean considerados peligrosos segtin la NOM-052-SEMARNAT-
'005 -'que establecg las caracberlsticas el procedlmzento de identificacién, clasificacién y los listados de los residuos
Ios de mmedlato mediante la actualizacién de esta Licencia y del registro como generador

\
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Condicionante 18.- La empresa denominada SANOF] AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V,, a través de su Representante
Legal, debe contratar los servicios de empresas debidamente autorizadas por la Secretaria de Medio Ambiente y
. Recursos Naturales (SEMARNAT) de conformidad con el Articulo 42 de la Ley General para la Prevencion y Gestién
Integral de los Residuos y 46 del Reglamento de la Ley antes mencionada.

Condicionante 19.- La empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V,, a través de su Representante
Legal, debe sujetarse a lo establecido en los Articulos 75 y 86 del Reglamento de la Ley General para la Prevencion y
Gestién Integral de los Residuos, los cuales, sefialan, la documentacién que deben conservar los generadores de
residuos peligrosos para acreditar el adecuado manejo de éstos y la forma en que debe realizarse el transporte de los

residuos peligrosos, respectivamente.

Condicionante 20.- La empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V,, a través de su Representante
Legal, debe garantizar el cumplimiento de la legislacién aplicable en materia de contaminacién del suelo cuando ésta
se produzca derivado de la generacién, manejo o disposicién final de materiales y residuos peligrosos de conformidad
con los Articulos 68, 69, 70, 71 y 77 de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos; 129, 132 al
152 de su Reglamento.

Condicionante 21.- Se deroga.
Condicionante 22.- Se deroga.

Condicionante 23.- La presente se autoriza para una capacidad instalada de produccién anual indicada en el Resolutivo
Segundo de la Presente Autorizacion, en el domicilio de la ubicacion de la empresa.

TERCERO.- Sin menoscabo a lo aqui fijado, la operacién y funcionamiento de la empresa denominada SANOFI AVENTIS
DE MEXICO, S. A. DE C.V., a través de su Representante Legal, debe sujetarse a todas las disposiciones enmarcadas en la
Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, sus Reglamentos en Materia de Registro de Emisiones
y Transferencia de Contaminantes y de Prevencién y Control de la Contaminacién de la Atmosfera, Ley de Aguas
Nacionales, Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos, los Reglamentos que de ellas se derivan,
las Normas Oficiales Mexicanas y otros instrumentos juridicos aplicables a las actividades del mismo.

~CUARTO.- El incumplimiento de las condiciones fijadas en la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0027/2001, emitida

“mediante oficio No. DFMARNAT/SMA/F4268/781/01, de fecha 27 de noviembre del 2001, y sus actualizaciones, a la
Ley: General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, la Ley de Aguas Nacionales, la Ley General para la
Prevencion y Gestién Integral de los Residuos, los Reglamentos, las Normas Oficiales Mexicanas y otros instrumentos
juridicos vigentes que sean aplicables a la operacién y funcionamiento del establecimiento, asi como la presentacion de
quejas hacia el mismo 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 Secretarfa de Medio Ambiente y Recursos Naturales imponga a la empresa denominada SANOFI AVENTIS DE
MEXICO, S. A. DE C.V,, las sanciones que correspondan de conformidad al Titulo Sexto, Capitulo IV de la Ley General del
Equilibrio Ecologlco y'la Proteccién al Ambiente, asi como lo sefialado en el Titulo Séptimo de la Ley General para la
Prevencion y Gestion lntegrai de los Residuos y otras disposiciones juridicas aplicables.

QUINTO ey hace constar que salvo las modificaciones antes establecidas, la Licencia Ambiental Unica No. LAU-
15/0027/2001 emitida mediante oficio No. DEMARNAT/SMA/F4268/781/01, de fecha 27 de noviembre del 2001, es
‘valida en todas sus- cond1c1onantes y actualizaciones para la empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A.

DE CV.

SEXTO E‘ncaso de p}:esentarse algiin tlpo de contaminacién que represente una contingencia, el titular debera reparar,
compensar y-mitigar el dafio ambiental que se ocasione, de conformidad con lo estipulado en la Ley Federal de

Responsabllldéd Amblental
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SEPTIMO.- La empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V, a través de su Representante Legal,
debera mantener copias respectivas del expediente de solicitud de la Licencia Ambiental Unica, de la Autorizacién LAU-
15/0027/2001, asi como de sus actualizaciones y resolutivos emitidos por esta Secretaria, a efecto de mostrarlas a la
autoridad competente que asi lo requiera.

OCTAVO.- El presente oficio se emite en apego al principio de buena fe al que se refiere el articulo 13 de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo, tomando por veridica la informacién presentada por la empresa denominada SANOFI
AVENTIS DE MEXICO, S. A. DE C.V. En caso de existir falsedad en la informacién el promovente se hara acreedor de las
sanciones correspondientes de acuerdo al Cédigo Penal Federal.

NOVENO.- El Titular o Representante Legal, en daso de solicitar una actualizacién a su autorizacién, debera informar y
presentar copia simple a esta Depend »defalglin procedimiento administrativo instaurado por la Procuraduria

Federal de Proteccién al Ambiente

ATENTAMENTE

wnn
ey

ING. JOSE ERNESTO MARIN
Con fundame_nto enlo dispues

cc.p.- Expediente -
: E ek Bitdcora: 15/LU-0202/12/18

Folio: 9009/18
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