-

Delegacion Federal en el Estado de Querétaro
Subdelegacién de Gestién para la Proteccién
Ambiental v Recursos Naturales

MEDIO AMBIENTE =~ §$2019

Oficio No. F.22.01.01.02/1453/19
Asunto: Actualizacién de Licencia Ambiental Unica

Santiago de Querétaro, Qro., a 06 de agosto de 2019

C. Barbara El'hore Klein (4/£7

Representante legal de la persona moral ?fc/b / [?(’Oé’/ﬂ ’q

TECNOFARMA, S.A. DE C.V.

Calle Oriente 10 No. 8

Nuevo Parque Industrial

C.P. 76809, San Juan del Rio, Qro.

Teléfono: (55) 5062 4044

Correo electrénico: rebeca.anguiano@bauschhealth.com
esli.lopez@tecnofarma.com

' NUmero de Registro Ambiental: TEC5T2201611

En atencion a la solicitud de Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-22/000007-2008
recibida en el Espacio de Contacto Ciudadano de esta Delegacién Federal de la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT) en el Estado de Querétaro en fecha 04 de abril de 2019
y registrada con bitdcora numero 22/LU-0026/04/19, debido a la baja de una linea de produccion,
correccién de capacidad instalada, cambios en la nomenclatura de equipos de proceso y
actualizacion del listado de residuos peligrosos generados; una vez analizada la informacion
proporcionada comunico a Usted lo siguiente:

CONSIDERANDOS

Que en fecha 08 de noviembre de 2005 esta Delegacidn Federal de la SEMARNAT en el Estado
de Querétaro expidi6 la Licencia Ambiental Unica No. LAU-22/000008-2005, mediante el oficio
No. F.22.01.03/01810/05, para el establecimiento ubicado en Calle Oriente 10, No. 8, Nuevo Parque
Industrial, C.P. 76809, San Juan del Rio, Qro., en favor de la persona moral TECNOFARMA, S.A. de
C.V.,, que tiene como actividad principal la fabricacién de medicamentos para consumo humano
con una capacidad anual instalada de: Antibidticos B-Lactdmicos (Penicilinas) 10,000 piezas y
Antibidticos (Cefalosporinas) 6,000 piezas.

Que en fecha 07 de julio de 2008 y mediante oficio No. F.22.01.01.02/01038/08, esta Delegacién
Federal de la SEMARNAT en el Estado de Querétaro, expidio la Licencia Ambiental Unica No.LAU-
22/000007-2008 en sustitucién de la Licencia Ambiental Unica nimero LAU-22/00008-2005,
para el establecimiento ubicado en Oriente 10 No. 8, Nuevo Parque Industrial, C.P. 76809, San
Juan del Rio, Qro,, en favor de la persona moral TECNOFARMA, SA. de C.V. que tiene como
actividad principal la fabricacion de medicamentos para consumo humano con una capacidad
anual instalada de Antibidticos B-Lactamicos (Penicilinas) 10,000,000 piezas y Antibidticos
(Cefalosporinas) 6,000,000 piezas; la cual
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Que con fecha 24 de agosto de 2011, esta Delegacion Federal de la SEMARNAT en el Estado de
Querétaro, expidié actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-22/000007-2008,
mediante oficio no. F.22.01.01.02/1277/11, en favor de la persona moral TECNOFARMA, S/A.de C.V,
debido al incremento de la capacidad instalada de la planta, la integracion de nuevas lineas de
produccién, la instalacién de un generador de vapor adicional, asi como manifestacion de
nuevos residuos peligrosos.

Que con fecha 16 de julio de 2012, esta Delegacion Federal de la SEMARNAT en el estado de
Querétaro, expidié actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-22/000007-2008
mediante oficio No. F.22.01.01.02/1351/12, en favor de la persona moral TECNOFARMA, SA.de CV,
debido al incremento de la capacidad instalada de la planta, la integracion de una nueva linea
de produccién, la instalacion de dos generadores de vapor adicionales, asi como manifestacion
de nuevos residuos peligrosos.

Que con fecha 20 de agosto de 2014, esta Delegacion Federal de la SEMARNAT en el Estado de
Querétaro, expidié actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-22/000007-2008
mediante oficio No. F.22.01.01.02/1634/14, en favor de la persona moral TECNOFARMA, S.A.de C.V,,
debido a la actualizacién de las cantidades reportadas en la capacidad anual instalada, la
manifestacion de sustitucién de dos equipos de combustion (generadores de vapor) por uno
nuevo, quedando los dos anteriores como respaldo para arranque en caso de fallo o emergencia
y la actualizacién de los residuos peligrosos generados.

Que con fecha 17 de octubre de 2014, esta Delegacion Federal de la SEMARNAT en el Estado de
Querétaro, expidié actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-22/000007-2008
mediante oficio No. F.22.01.01.02/2077/14, en favor de la persona moral TECNOFARMA, S A.deC.V,,
debido al alta de tres colectores de polvo y tres calentadores de agua; la actualizacion del listado
de residuos peligrosos y la modificacion de la capacidad instalada.

Que con fecha 04 de abril de 2019, la persona moral TECNOFARMA, S A. DE C.V,, a través de quien
se ostenté como su representante legal, la C. Rebeca Anguiano Aguilar solicito la actualizacion
de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-22/000007-2008, mediante tramite registrado con
numero de bitacora 22/LU-0026/04/19, debido a la baja de una linea de produccién, correccion
de la capacidad instalada, cambios en la nomenclatura de equipos de proceso y actualizacion
del listado de residuos peligrosos generados. ‘

Que con fecha 23 de abril de 2019, esta Delegaciéon Federal de la SEMARNAT en el Estado de
Querétaro, mediante el oficio F.22.01.01.02/0661/19, el cual fuera notificado en fecha 05 de junio
del mismo afio, solicité informacién complementaria a la persona moral TECNOFARMA, S.A. DE
C.V., otorgandole un plazo de 30 dias habiles contados a partir del dia siguiente de su notificacion
para dar respuesta a dicha solicitud. v
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Que con fecha 12 de junio de 2019, mediante escrito libre recibido en el Espacio de Contacto
Ciudadano de esta Delegacion Federal de la SEMARNAT en el Estado de Querétaro, la persona
moral TECNOFARMA, S.A. DE C.V,, a través de su representante legal, la C. Barbara El'hore Klein,
atendio en tiempoy forma la solicitud de informacién que le fuese requerida por esta Delegacion
Federal a través del oficio nimero F.22.01.01.02/0661/19, la cual fue analizada junto con la solicitud
de actualizacion de LAU en atencién a los requisitos de actualizacién del tramite SEMARNAT-05-
002.

Por lo anterior y con fundamento en lo dispuesto en los articulos 8 de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; 32 Bis fraccién XXXIX de la Ley Organica de la Administraciéon Publica
Federal; 111 Bis de la Ley General del Equilibrio Ecdlégico y Proteccién al Ambiente (LGEEPA); 16
fraccion X de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 38, 39 y 40 fraccién IX inciso c) del
Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, asi como el Acuerdo
que establece los mecanismos y procedimientos para obtener la LAU mediante un trdmite Unico,
asi como la actualizacién de la informacién mediante una Cédula de Operacidon Anual (COA),
publicado en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el dia 11 de abril de 1997 y el Acuerdo por el que
se reforman y adicionan disposiciones al diverso antes citado, publicado en el DOF el dia 09 de abril
de 1998; esta Delegacién Federal,
RESUELVE:

PRIMERO.-  Tener por cumplidos los requisitos técnicos y juridicos para acordar lo relativo a la
actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-22/000007-2008, debido a la baja de unalinea
de produccion, correccion de la capacidad instalada, cambios en la nomenclatura de equipos de
proceso y actualizacion del listado de residuos peligrosos generados.

SEGUNDO.- Tomando en cuenta la solicitud realizada, la Licencia Ambiental Unica No. LAU-
22/000007-2008 queda actualizada de la siguiente manera:

CONDICIONANTES:

l- La presente Licencia Ambiental Unica ampara el funcionamiento Y operacion del
establecimiento ubicado en Calle Oriente 10, No. 8, Nuevo Parque Industrial, C.P. 76809, San
Juan del Rio, Qro, con Numero de Registro Ambiental TEC5T2201611, cuyo titular es la
persona moral TECNOFARMA, S.A. DE C.V.,, que tiene como actividad principal la Fabricacién
de medicamentos para consumo humano, con una capacidad anual instalada de:

NOMBRE DEL PRODUCTO CANTIDAD UNIDAD
Antibidticos p-lactdmicos cefalosporinas 388,741,500 Piezas
Antibidticos B-lactdmicos penicilinas 894,421,500 Piezas
o~
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Capsula de gelatin blanda ; 1,542,324,000 Piezas
Fabricacién de sélidos 1,858,908,000 Piezas

El funcionamiento y operacion se llevardn a cabo conforme a la informacion proporcionada
en la referida solicitud, asi como a los términos y condicionantes contenidas en este
documento.

Si la persona moral TECNOFARMA, SA. DE C.V, decide cambiar de razdén social, aumentar
la produccién, realizar cambios en el proceso, ampliacién de instalaciones o requiere
manifestar residuos peligrosos, deberd presentar la solicitud de actualizacion a estas
condicionantes, presentando la documentaciéh e informacién que origina o motiva dichos
cambios o adecuaciones, a través del trdmite de Actualizacion de Licencia Ambiental Unica.

TERMINOS:

QUINTO.- La persona moral TECNOFARMA, S.A. DE C.V, deberd remitir a la Delegacion
de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales en el Estado de Querétaro, a
través del Espacio de Contacto Ciudadano (ECC) o via COA Web, su Cédula de Operacion
Anual (COA) dentro del periodo comprendido entre el 01 de marzo y el 30 de Jjunio de cada
afio, en el formato que determine la autoridad, debiendo reportarse el periodo de
operaciones realizadas por el establecimiento del 01 de enero al 31 de diciembre del ario
inmediato anterior.

SEPTIMO.- Las emisiones de gases de combustion de los equipos en operacion:
Generador de vapor CLDSD-0402, Generador de vapor CLDSA-040], Generador de vapor
CLDSJ-0401, Generador de vapor CLDSJ-0402, Generador de vapor CALSL-0403, Calentador
de agua CLNSA-0601 y Calentador de agua CLNSB-060], (7 Equipos); deberan cumplir con
la NOM-085-SEMARNAT-2011, Contaminacién atmosférica-Niveles mdximos permisibles de
emision de los equipos de combustion de calentamiento indirecto y su medicion.

OCTAVO.- Las emisiones de particulas sélidas de los equipos en operacion: Extractor de
aire UEXSA-010], Extractor de aire UEXSA-0102, Colector de polvos CDPSB-0102, Colector de
polvos de CDPSA-0101, Colector de polvos CDPSL-040], Colector de polvos CDPSL-0402 y
Colector de polvos CDPSL-0403, (7 equipos); deberdn cumplir con la NOM-043-SEMARNAT-
1993, que establece los niveles mdximos permisibles de emision a la atmaosfera de particulas
solidas provenientes de fuentes fijas.

DECIMO TERCERO.- EI manejo dentro del establecimiento y el manejo externo de: /3
Medicamento fuera de especificacion; Residuos de medicamento; Sélidos impregnados de
medicamento; Medios de cultivo y cepas; Residuo bioldgico infeccioso punzocortante,
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Solidos de sustancias téxicas; Grasas Y aceites usados; Sdlido impregnado con reactivo o
solventes; Solidos impregnados con grasas, aceites y pinturas; Soluciones de dcido;
Soluciones de base; Soluciones de yodo; Soluciones de metales; Disolventes orgdnicos
usados; Sanitizantes usados; Pilas o baterias usadas o desechadas; Ldmparas fluorescentes
Y de vapor de mercurio; y Soluciones de piridina; manifestados en el inciso 4.1 de la solicitud
de Licencia Ambiental Unica niumero 22/1. U-0026/04/19, deben ajustarse a lo establecido en
los articulos 21,22, 27 al 33, 40 al 46,54 y 56, asicomo 68 de la Ley General para la Prevencion
Yy Gestion Integral de los Residuos; 16, 17, 20, 21, 24, 25, 35, 39, 40, 43 al 47, 65, 68 fraccion |, 70,
al 75, 82, 84 y 86 del Reglamento de Ia Ley General para la Prevencion y Gestidn Integral de
los Residuos y a las Normas Oficiales Mexicanas vigentes aplicables en la materia.

TERCERO. -  Notifiquese el presente resolutivo a la persona moral TECNOFARMA, SA. DE CV, a
través de su representante legal la C. Barbara El'hore Klein, personalmente o por alguno de los
medios legales previstos en el articulo 35 y 36 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo y
cumplase lo resuelto.

Sin otro particular, me es grato enviarle un cordial saludo.

Atentamente

~
by

M. en C. Lucitania Servin Vazquez

Con fundamento en lo dispuesto en el articulo 84 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente
¥ Recursos Naturales, en suplencia por ausencia del
Titulor de la Delegacién Federal de la SEMARNAT enel
Estodo de Querétaro, previa designacion firma el
presente la Subdelegada de Gestidn para la Proteccion
Ambiental y Recursos Naturales

C.c.e.p. Ing. Daniel Lopez Vicufa, Encargado de despacho de la Direccién General de la Calidad del Aire y Registro de Emisiones y Transferencia de
Contaminantes, lau@semarnat.gob.mx -

C.c.e.p. Lic. Cristina Martin Arrieta, Titular de la Unidad Coordinadora de Delegaciones. ucd.tramites@semarnat.gob.mx

C.c.e.p. C. Maria Antonieta Eguiarte Fruns, Encargada de Despacho de la Delegacion de la Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente en el Estado
maria.eguiarte@profepa.gob.mx

C.c.e.p. Ing. Marco del Prete Tercero, Secretario de Desarrollo Sustentable de Gobierno del Estado de Querétaro, rtorresh@queretaro.gob.mx

22/LU-0026/04/19
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