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' 2019 Delegacion Federal de SEMARNAT

en el Estado de México
Subdelegacion de Gestién para la
Proteccién Ambiental y Recursos Naturales

DFMARNAT/4558/2019

Toluca, Mex., a 07 de agosto de 2019.

CIUDADANO

ILDEBERTO TOQUERO ARIZA
REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPR
LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A. DE C.
PRESENTE

SA DENOMINADA
. (PLANTAI)

s en esta Delegacion Federal el 22 de julio del afio en curso,
mediante el cual la empresa denomingda LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A. DE C. V. a través de su
Representante Legal el C. Ildeberto Toduero Ariza, solicita la Actualizacion de la Licencia Ambiental
Unica No LAU-15/0098/2004, por aumefto a la produccion y modificacion en la generacion de residuos
peligrosos, al respecto le comunico lo sighiiente.

En atencion al escrito y anexos recibid

RESULTANDO

ediante oficio DFMARNAT/2246/04, esta Delegacion Federal,
ica No. LAU-15/0098/2004, a la empresa denominada
[.V., para la actividad de fabricacién y acondicionamiento de

1. Que con fecha 7 de junio de 2004,
expidi6 la Licencia Ambiental U
LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE
farmacéuticos y medicamentos.

2. Que con fecha 6 de junio de 2006, njediante oficio DFMARNAT/2246/04, esta Delegacion Federal,
expidi6 Actualizacion de Licencia fAmbiental Unica No. LAU-15/0098/2004, para la empresa

LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE (
Que con fecha 17 de mayo de 200
Ambiental Unica No. LAU-15/0098/
derivado del aumento de produccion
Que con fecha 31 de agosto de 2

Federal, expidio Actualizacion de Lic
LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE (

V., derivado del aumento de produccion.
7 esta Delegacion Federal, expidié Actualizacion de Licencia
004, para la empresa LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE €V,
y generacion de nuevos residuos peligrosos.

0 mediante oficio DFMARNAT/2541/2010, esta Delegacion
ncia Ambiental Unica No. LAU-15/0098/2004, para la empresa
V., derivado del aumento de produccion.

Que con fecha 29 de juliode 2013, mﬁiante oficio DFMARNAT/2452 /2013, esta Delegacion Federal,

expidiéo Actualizacion de Licencia
LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE
nuevos residuos peligrosos.
Que con fecha 31 de agosto de 2015

mbiental Unica No. LAU-15/0098/2004, para la empresa
C.V., derivado del aumento de produccién y generacion de

mediante Oficio No. DFMARNAT/4430/2015, esta Delegacion

Federal, emitié la Actualizacién de dicha Licencia por aumento de produccion y de generacion de

residuos peligrosos.
Que con fecha 19 de enero de 2017

mediante oficio No. DFMARNAT/0354/2017, esta Delegacion

Federal, emitio la Actualizacion de dfcha Licencia por aumento a la produccion y modificacion en la

generacion de residuos peligrosos.
Que el 22 de julio de 2019, la empres

 denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.DECV,, a traves

de su Representante Legal, solicito llactualizacién de la Licencia Ambiental Unica, por aumento a la

produccién y modificacion en la gen|
de bitacora 15/LU-0422/07/19,y;

racion de residuos peligrosos, a la cual se le asigno el nimero

CONSIDERANDO

Articulos 8° de la Constitucién Politica de los Estados Unidos

Con fundamento en lo dispuesto en lo

Mexicanos; 1 fracciones 111y V1,4, 5 frcciones VI, VII, X1 y XIH, 109 bis, 109 bis1, 110 fraccion 1], 111
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fracciones II, VI y X, 111 Bis, 151, 151 Bis, 160, 161 y el Titulo Sexto de la Ley General del Equilibrio
Ecolégico y Proteccién al Ambiente; 27§ 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 54, 56, 68,69, 70,71y 77,y Titulo
Séptimo de la Ley General para la Preveficién y Gestion Integral de los Residuos; 3, 8,13, 14,16 Fraccion
X, 35, 44, 45, 57 Fracciéon 1 y 59 de la §ey Federal de Procedimiento Administrativo; 32 Bis Fraccion
XXXIX de la Ley Organica de la Adminisfracion Puablica Federal; 1, 5, 6, 7 fracciéon IX, 10, 11 fracciones |
y 11, 13 fraccién 11, 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 Proteccféon al Ambiente en Materia de Prevencion y Control de la
Contaminacién de la Atmésfera; 11 ddl Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la
Proteccion al Ambiente en materia de Rfgistro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes; 16, 17,
20, 21, 24, 25, 35, 43, 44, 45, 46, 65, 48 fraccién 11, 71, 72, 73, 75, 82, 84, 86, 129, y 132 al 152 del
Reglamento de la Ley General para la frevencién y Gestion Integral de los Residuos; 2 Fraccion XXX,
38,39 y 40 Fraccién IX inciso C del Reglpmento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales (SEMARNAT); esta autoridgd es competente para conocer y dar respuesta a la peticion
formulada por la empresa al rubro citaglo.

II. Que el Acuerdo que establece los mefanismos y procedimientos para obtener la actualizacién de
Licencia Ambiental Unica, mediante urf tramite tinico, asf como la actualizacion de la informacién de
emisiones mediante una Cédula de Opdracion, publicado en el Diario Oficial de la Federacion eldia 11
de abril de 1997, y el Acuerdo por el quf se reforman y adicionan disposiciones al diverso antes citado,
publicado en el Diario Oficial de la Fefleracion el dia 09 de abril de 1998, esta Delegacion Federal,
establece los requisitos y el formato paa obtener la Licencia Ambiental Unica, que se emite por Unica
vez y en forma definitiva. La cual, debegé renovarse por cambio de giro industrial, o de localizacion del
establecimiento, actualizarse por aumgnto de la produccién, ampliacion de la planta, generacion de
nuevos residuos peligrosos o cambiofde razén social, mediante aviso por escrito dirigido a esta
autoridad administrativa y pago de derfpchos.

1II. Que la empresa denominada LANDSTHINER SCIENTIFIC, S. A. DE C. V,, a través de su Representante
Legal, presento la siguiente informacioh:

e Copia simple del poder notariall en el cual se acredita la personalidad del Representante Legal.
e Comprobante de pago de deredhos para la Actualizacion de Licencia Ambiental Unica, por un
monto de $1,389.00 (UN MIL TRESCIENTOS OCHENTA Y NUEVE PESOS 00/100).

IV. Que la empresa denominada LANDSTHINER SCIENTIFIC, S. A. DE C. V., a través de su Representante
Legal, presenta los requisitos previstogen los supuestos establecidos en los preceptos invocados, para
la obtencién de la Actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0098/2004.

Por lo que esta Delegacion Federal en uso dp las facultades y atribuciones,

RESUELVE

PRIMERO.- Tener por presentados los reduisitos para acordar lo relativo a la Actualizacion de Licencia
Ambiental Unica No. LAU-15/0098/2004, que realiza la empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC,
S. A DE C. V., a través de su Representhnte Legal, conforme a los razonamientos expuestos en los
Considerandos I11 y 1V, y con fundamento g los ordenamientos juridicos citados en los Considerandos I'y
11 del presente Oficio Resolutivo.

SEGUNDO.- Se autoriza la Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0098/2004, a la
empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC,S.A.DEC. V., que se ubicaen Calle Prolongacién 6 Norte,
Manzana H, Lote 14, Parque Industrial Tolufa 2000; C.P.50233, Toluca, Estado de México, que se dedicaala
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fabricaciéon y acondicionamiento de farmfcéuticos y medicamentos, con una capacidad instalada de
produccion anual de:

Producto Forma de Capacidad Instalada
Almacenamiento Cantidad Unidad
Aciclovir (Landvir) Cajas de carton 72465 Pz
Eritropoyetina (Erlan) Vidrio 470814 . Pz
Filgrastim (Biofilgran) Vidrio 24540 Pz
Insulina Glargina (Bonglixan) Vidrio 1170835 Pz
Interferén beta 12 (Xerfelan) Vidrio 24855 Pz
Lidocaina Contenedor de Plastico 2780 Pz
Micofenolato de mofetilo (Lanfetil-500) Cajas de carton 94251 Pz
Sirolimus (Rrenacept) Cajas de carton 8273 Pz
Sulfadiazina de Plata (Nopuxdem) Contenedor de Plastico 22886 Pz
Tacrolimus (Limustin) ~ Cajas de carton 262883 Pz
Atosiban (Lansdoxil) Contenedor de Plastico 2564 Pz
Neropinefrina (Necsol) Vidrio 3299 Pz
Meropenem (Nauper) Vidrio 162600 Pz
Acetato de Glatiramer (Tlenec) Vidrio 3002 Pz
Palonosetrén (Etten) Vidrio 8747 Pz
Aciclovir 5% c/5 g crema Contenedor de Plastico 6037 Pz

Las condicionantes establecidas en la Jicencia Ambiental Unica No. LAU-15/0067/2002, quedan

modificadas de la siguiente manera:

CONDICIONANTES

Representante Legal, debe remitir dentr§ del periodo comprendido entre el 1 de marzo al 30 de junio de

Condicionante 01.- La empresa denorrlnada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A. DE C. V., a través de su
peracién Anual (COA), reportando la informacién generada del

cada afio a esta Secretaria, su Cédula de

2438 NEIN S
J:J\f?‘fi" \\‘b\:*\ PR

1 de enero al 31 de diciembre del ano
formato y las disposiciones legales que

inmediato anterior. Dicha Cédula debera ser entregada en el
ara tal efecto establezca esta Secretaria.

Condicionante 02.- La empresa denonfinada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A. DE C. V., a través de su

Representante Legal, deberda mantene

actualizado y debidamente firmado el Plan de Atencion a

Contingencias el cual debera contener

extraordinarias no controladas; se pres

la descripcion de las acciones, equipos, sistemas y recursos

nten fugas y derrames de materiales o residuos peligrosos que

humanos que se destinaran en caso que {urran emisiones de olores, gases o particulas sélidas y liquidas,

puedan afectar, tanto a la atmoésfera, co
Asi, también, para controlar incendid
establecimiento y zonas aledanas.
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Condicionante 03.- Las emisiones ¢
LANDSTEINER SCIENTIFIC,S.A.DEC. V
y 26 del Reglamento de la Ley General d
materia de Prevencién y Control delaC

Condicionante 04.- Todos los equipos
contar con los ductos y chimeneas, asi
medicidén de las emisiones contaminantg

Condicionante 05.- Las emisiones con
60 CC de capacidad, debe ajustarsealoe
2011, Contaminacion atmosférica-Niv|
combustion de calentamiento indirecto §

pesado, mezclado y tamizado; deben ajul
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hbntaminantes a la atmoésfera de la empresa denominada
deben ajustarse a lo establecido en los Articulos 13, 16, 17, 23

| Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente (LGE EPA) en
taminacion de la Atmosfera.

que generen emisiones contaminantes a la atmosfera, deben
Fomo puertos y plataformas de muestreo, para la conduccion y
5 a la atmosfera.

minantes a la atmésfera provenientes de equipos: Caldera de
ablecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-085-SEMARNAT-
bles maximos permisibles de emision de los equipos de
su medicion.

tarse a lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-043-

Condicionante 06.- Las emisiones conlaminantes a la atmoésfera provenientes de las actividades de

SEMARNAT-1993, que establece los
particulas sélidas provenientes de fuent

Condicionante 07.- La empresa deno

iveles maximos permisibles de emision a la atmodsfera de
s fijas.

nada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A. DE C. V., a través de su

Representante Legal, debe llevar a cabo fin programa de mantenimiento preventivo y correctivo de los
dispositivos de seguridad, equipo de profeso y contra incendio, del cual debe dejar constancia mediante

informes y archivo fotografico.

Condicionante 08.- La empresa deno

nada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A. DE C. V., a través de su

Representante Legal, debe llevar una bitficora de operacion y mantenimiento de sus equipos de proceso
registrando los resultados de las medidiones de sus emisiones conforme se establece en las normas

respectivas, asi también, debe dar aviso
del inicio de operacién de sus procesos

ticipado ala Delegacion de la PROFEPA en el Estado de México,
paros programados y de inmediato en caso de que éstos sean

circunstanciales y puedan provocar coftaminacion, para que esta determine lo conducente, 10 dias

habiles antes y en su caso 10 dias habile

posteriores a que ocurra.

Condicionante 09.- La empresa denomfnada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A. DE C. V., a través de su

Representante Legal, debe participar er
ambientales, con el fin de controlar la

i
desfavorables o emisiones extraordinari

Condicionante 10.- El manejo de los 1

los planes de contingencia que instrumenten las autoridades
ntaminacién que se presente por condiciones meteoroldgicas
s no controladas.

bsiduos peligrosos de la empresa denominada LANDSTEINER

SCIENTIFIC, S. A. DE C. V., consistents en: sélidos impregnados con medicamento, residuos de

medicamento, envase de plastico impr

nados con medicamento, envase de vidrio impregnados con

medicamento, envase impregnados conjsolvente no halogenado, envase impregnado con dcido/base,
filtros de tela impregnados con medicangento, solvente no halogenado, solvente halogenado, mezcla de

principio activo y excipiente semisolid
4cidas, sustancias basica, residuos el

, mezcla del principio activo y excipiente liquido, sustancias
ctricos, residuos de pintura, residuos de aceite, residuos

industriales, residuos de cartucho, mddios de cultivo y cepas, residuos punzocortantes, residuos

avend Lag,
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Huos de sangre, deben ajustarse a lo establecido en los Articulos

21, 27,33, 40, 41, 43, 44, 45, 46, 54 y 54
Residuos; 16,17, 20, 21, 24, 25, 35,43, 4
de la Ley General para la Prevenciony
087-SEMARNAT-SSA1-2002 Proteccio

de la Ley General para la Prevencién y Gestion Integral de los
45,46, 65, 68 fraccion 11, 71, 72,73, 75, 84 y 86 del Reglamento
stion Integral de los Residuos, Norma Oficial Mexicana NOM-
ambiental, salud ambiental, residuos peligrosos biologico-

infecciosos-clasificacién y especificaciofes de manejo y demas Normas Oficiales Mexicanas vigentes

aplicables en la materia.

Condicionante 11.- La empresa denom§nada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A.DEC. V., a través de su

Representante Legal, debe ajustarse a lg

establecido en los Articulos 82 y 84 del Reglamento de la Ley

. General para la Prevencion y Gesti6n Ilt:egral de los Residuos, los cuales, sefialan, los requisitos que

deben tener las dreas destinadas al alm

enamiento temporal de residuos peligrosos.

Condicionante 12.- La empresa denomnada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A. DE C. V., através de su

Representante Legal, debe sujetarse a Ig

establecido en los Articulos 75 y 86 del Reglamento de la Ley

General para la Prevencion y Gestion Irfegral de los Residuos, los cuales, sefialan, la documentacion

que deben conservar los generadores de
y la forma en que debe realizarse el tran

Fesiduos peligrosos para acreditar el adecuado manejo de éstos
porte de los residuos peligrosos, respectivamente.

Condicionante 13.- La empresa denomfnada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A.DEC. V., a través de su

Representante Legal, debe garantizar el

tumplimiento del Articulo 35 del Reglamento de la Ley General

para la Prevencion y Gestion integral dq los Residuos, en el cual se establece el procedimiento para la

identificacion de los residuos peligrosos

asimismo, conforme a los Articulos 43 y 45, en el caso de que la
SCIENTIFIC, S. A. DE C. V. genere residuos que por sus

empresa denominada LANDSTEINER

caracteristicas, el procedimiento de ide

ificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos,

caracteristicas sean considerados peligisos segun ]a NOM-052-SEMARNAT-2005, que establece las

debe manifestarlos de inmediato, mediante la actualizaciéon de esta Licencia y del registro como

generador de residuos peligrosos.

Condicionante 14.- La empresa denomgnada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A. DE C. V., a través de su

Representante Legal, debe contratar
Secretaria de Medio Ambiente y Recursd
la Ley General para la Prevencion y Gest
mencionada.

Condicionante 15.- Se deroga.

os servicios de empresas debidamente autorizadas por la
K Naturales (SEMARNAT) de conformidad con el Articulo 42 de
Hn Integral de los Residuos y 46 del Reglamento de la Ley antes

Condicionante 16.- La empresa denomfnada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A.DEC. V., a través de su

Representante Legal, debe garantizar
contaminacion del suelo cuando ésta se

el cumplimiento de la legislacion aplicable en materia de
broduzca derivado de la generacion, manejo o disposicion final

de materiales y residuos peligrosos de cgnformidad con los Articulos 68, 69, 70,71y 77 de la Ley General

para la Prevencion y Gestion Integral de

Condicionante 17.- Se deroga.

os Residuos; 129, 132 al 152 de su Reglamento.
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descargar sus Aguas Residuales a cuergfos de agua o bienes nacionales, sin previa autorizacion de la

Condicionante 18.- La empresa clem}:inada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A. DE C. V., no debe
Comisién Nacional del Agua o de la autofidad local correspondiente.

Condicionante 19.- La presente se autofiza para una capacidad instalada de produccion anual indicada
en el Resolutivo Segundo de la Presente, fen el domicilio de la ubicacion de la empresa.

TERCERO.- Sin menoscabo a lo aqui fijag
LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A. DE C. V,, 4
disposiciones enmarcadas en la Ley Gene

b, la operacion y funcionamiento de la empresa denominada
través de su Representante Legal, debe sujetarse a todas las
tal del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, sus

Reglamentos en Materia de Registro de Ergisiones y Transferencia de Contaminantes y de Prevencion y

Control de la Contaminacion de la Atmosfe

a, Ley de Aguas Nacionales, Ley General para la Prevencion y

Gestion Integral de los Residuos, los Reglanfentos que de ellas se derivan, las Normas Oficiales Mexicanas y

otros instrumentos juridicos aplicables a laj

actividades del mismo.

CUARTO. El incumplimiento de las co

diciones fijadas en la Licencia Ambiental Unica No. LAU-

15/0098/2004, emitida mediante oficio Np. DFMARNAT/2246/04, de fecha 07 de junio de 2004, y sus
actualizaciones, a la Ley General del Equifjbrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, la Ley de Aguas
Nacionales, la Ley General para la Prevenfion y Gestion Integral de los Residuos, los Reglamentos, las
Normas Oficiales Mexicanas y otros instrughentos juridicos vigentes que sean aplicables a la operacién y
funcionamiento del establecimiento, asi confo la presentacion de quejas hacia el mismo en forma justificada
y reiterada o la ocurrencia de eventos que pgngan en peligro la vida humana o que ocasionen danos al medio
ambiente y a los bienes particulares o nacinales, podran ser causas suficientes para que la Secretaria de
Medio Ambiente y Recursos Naturales impgnga a la empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A.
DE C.V, las sanciones que correspondan dd conformidad al Titulo Sexto, Capitulo IV de la Ley General del
Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Ambignte, asi como lo sefialado en el Titulo Séptimo de la Ley General
para la Prevencion y Gestion Integral de losfResiduos.

QUINTO.- Se hace constar que salvo las mofificaciones antes establecidas, 1a Licencia Ambiental Unica No.
LAU-15/0098/2004, emitida mediante ofidjo No. DFMARNAT/2246/04, de fecha 07 de junio de 2004, es
valida en todas sus condicionantes y adtualizaciones para la empresa denominada LANDSTEINER

SCIENTIFIC, S. A.DEC. V.

SEXTO.- En caso de presentarse algun tipgde contaminacion que represente una contingencia, el titular
debera reparar, compensar y mitigar el daT ambiental que se ocasione, de conformidad con lo estipulado
en la Ley Federal de Responsabilidad Ambi¢ntal.

SEPTIMO.- La empresa denominada LANDYTEINER SCIENTIFIC,S.A.DEC. V., a través de su Representante
Legal, deber4a mantener copias respectivas ¢el expediente de solicitud de la Licencia Ambiental Unica, de la
Autorizacién LAU-15/0098/2004, asi copo de sus actualizaciones y resolutivos emitidos por esta

Secretaria, a efecto de mostrarlas a la autor

OCTAVO.- El presente oficio se emite en ap
Ley Federal de Procedimiento Administra
empresa denominada LANDSTEINER SCIE

el promovente se hara acreedor de las sanc

ad competente que asi lo requiera.

o0 al principio de buena fe al que se refiere el articulo 13 de la

ivo, tomando por veridica la informacion presentada por la
IFIC, S. A. DE C. V. En caso de existir falsedad en la informacion

bnes correspondientes de acuerdo al Cédigo Penal Federal.
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P 2019 Delegacion Federal de SEMARNAT
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MEDIO AMBIENTH

CECOETARIA DE MERIO AMBIFNTE Y AECURSOS NATURALES

Subdelegacién de Gestion para la
Proteccién Ambiental y Recursos Naturales

DFMARNAT/4558/2019

en caso de solicitar una actualizacion a su autorizacion, debera
pendencia, de algtin procedimiento administrativo instaurado
| Ambiente (PROFEPA).

informar y presentar copia si
por la Procuraduria Federal

ATENTAMENTE

fecha 28 de noviembreg de 201§,

ﬁrm el presente el Subdeldgzado de
Gestion para la Protecaifn Ampien

v Recursos Naturales.

cc.p.- Expddiente
Bitacora: 15/LU-0422/07/19

| |BB

'n los términos del articulo 17 Bis en relacidn con los articulos Octavo § Décimo Tercero Transitorios del Decreto por el qu'e se reforman, adicionan y derogan diversas
disposiciones de la ley Orgdnica de la Administracidn Piblica Federal, fublicado en el Diario Oficial de la Federacidn el 30 de noviembre de 2018,
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