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Toluca, México, a 12 de marzo de 2020.

REPRESENTANTE LEGAL

DE LA PERSONA MORAL DENOMINADA

DINAEFARMA, S.A. DE C.V.

PRESENTE . L

En atencién al Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos
industriales de Jurisdiccién Federal) y anexos recibidos en esta Delegacién Federal el 20 de
febrero del afio en curso, mediante el cual solicita la actualizacién de la Licencia Ambiental
Unica, derivado de la modificacion en la producciény en la generacidén de residuos peligrosos; al
respecto le comunico lo siguiente:

RESULTANDO

1. Que con fecha 05 de agosto de 2008, esta Delegacion Federal, mediante oficio No.
- DFMARNAT/1873/08, expidié la Licencia Ambiental Unica No. LAU/15-0146/2008, para la
persona moral denominada DINAFARMA, S. A. DE C.V. para la fabricacién de farmacéuticos.

2. Que mediante Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental L_'Jnica, para Establecimientos
Industriales de Jurisdiccidn Federal) y anexos recibidos en esta Delegacién Federal el 02 de
marzo de 2020, la persona moral denominada DINAFARMA, S. A. DE CV., Circuito Nemesio
Diez Riega No. 10, Pargue Industrial Cerrillo Il, Lerma, Estado de México, C.P: 52000, a través
de su Representante Legal, el C. Edgar Adrian Rojas Pérez, solicita la actualizacién de la
Licencia Ambiental Unica, derivado de la modificacion en la producciény en la generacion de
residuos peligrosos, cuyo tramite guedé registrado con la bitdcora No.15/LU-0203/03/20; ¥

CONSIDERANDO

I. Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 8° de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos; 1 fracciones Il y VI, 4, 5 fracciones VI, VII, XIl y XliI, 102 bis, 109 bis1, 110
fraccién I}, 11 fracciones I, VI y X, T Bis, 151, 151 Bis, 160, 161 y el Titulo Sexto de la Ley General
del Equilibrio Ecolégico y Proteccidn al Ambiente; 21, 40, 41, 42, 43, 44 45, 46, 54, 56, €8, 69,
70, 71y 77, y Titulo Séptimo de la Ley General para la Prevencion y Gestion integral de los
Residuos: 3, 8, 13, 14, 16 Fraccion X, 35, 44, 45, 57 Fraccion [y 59 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 32 Bis Fraccion ¥XXIX de |z Ley Orgénica de la Administracion
Plblica Federal: 1,5, 6, 7 fraccion 1X, 10, 11 fracciones 1y 11,13 fraccion 11,16,17,17 Bis, 18,19, 20, 21,
22, 23, 24, 25,y 26 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégicoy la Proteccién al
Ambiente en Materia de Prevencion y Control de la Contaminacién de la Atmdsfera; 1 del
Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién 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 11, 71, 72, 73, 75, 82, 84, 86, 129, y 132 al 152 del Reglamento de la
Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos; 2 Fraccién XXX, 38,39y 40
Eraccién IX inciso C del Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales (SEMARNAT); esta autoridad es competente para conocer y recolver a la peticién
realizada por la persona moral referida.

ll. Que el Acuerdo que establece los mecanismos y procedimientos para obtener la
actualizacién de Licencia Ambiental Unica, mediante un tramite Unico, asi como la
actualizacion de la informacién de emisiones mediante una Cédula de Operacion, publicado
en el Diario Oficial de la Federacién el dia 71 de abril de 1997, y el Acuerdo por el que se
reforman y adicionan disposiciones al diverso antes citado, publicado en el Diario Oficial de

A la Federacién el dia 09 de abril de 1988, esta Delegacién Federal, establece los requisitos y el
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formato para obtener la-Licencia Ambiental Unica, que se emite por Unica vez y en forma
definitiva. La cual, deberd renovarse por cambio de giro industrial, o de localizacion del
establecimiento, actualizarse por aumento de la produccién, ampliacién de la planta,
generacién de nuevos residuos peligrosos o cambio de razor social, mediante aviso por
escrito dirigido a esta autoridad administrativa y pago de derechos.

Que la persona moral denominada DINAFARMA, S. A.DEC. V. a través de su Representante
Legal, presentd la siguiente docu mentacion:

1L

e 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 $1,430.00 (UN MIL CUATROCIENTOS TREINTA PESOS 00/100).
IV. Que la persona moral dg—:nominada DINAFARMA, S. A. DEC. 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 Ia Licencia‘é\mbientai Unica No. LAU/15-
0146/2008. . !

Por lo que esta Delegacién Eederal en uso de sus facultades y atribuciones,

RESUELVE

PRIMERO.- Tener por presentados los requisitos para acordar lo relativo a la Actualizacion de la
Licencia Ambiental Unica, No. LAU/15-0146/2008, que realiza la persona moral denominada
DINAFARMA, S. A. DE C. V,; a través de su Representante Legal, conforme a los razonamientos
expuestos en los Considerandos Il y IV, y con fundamento en los ordenamientos juridicos
citados en los Considerandos | vy Il del presente Oficio Resolutivo.

SEGUNDO.- Se autoriza la Actualizacién de la Licencia Ambie
la persona moral denominada DINAFARMA, SA. DE CV, ubicada en Circuito Nemesio Diez

Riega No.10, Parque Industrial Cerrillo 1I, Lerma, Estado de México, C.P: 52000, que se dedica a la
fapricacién de farmacéuticos y medicamentos; con una

ntal Unica No. LAU/15-0146/2008, a

capacidad instalada de produccion
anual de: ;
Producto & P Porma de Capacidad instalada |
: ] s i almacenamiento | Cantidad | Unidad |
| AKSPRI TAB 1000 MG C/30 CAJA 44547 | Pz |
| AKSPRI TAB 500 MG C/30 CAJA 1 ' 37489 PZ |
[ALQUIMID INY1G CAJA l 22470 Pz |
[ BIFRACARD TAB 15 MG C/14 CAJA 1 2042 PZ |
| BIFRACARD TAB 30 MG C/14 CAJA | 6502 | pZ 1
| BIFRACARD TAB 30 MG C/28 CAJA l 12110 | PZ |
| BRESTABINA INY 20 MG CAJA | 5938 PZ
[ BRESTABINA INY 80 MG ! l CAJA | 9755 PZ
[CICLOFOSFAMIDA INY 500MG EXP 1 CAJA | 2742 PZ
| DEBROMU TAB 40MG C/15 l CAJA l - 88615 | Pz |
[DEBROMU TAB 40MG C/30 | CAJA \ 99886 | PZ |
|DESENEXCMA28G" ¥ l CAJA I 146621 | pz |
IDESENEXCMA48G l CAJA l 31210 | PZ l
| DESENEXCMA 72 G ] CAJA \ 66519 | Pz l
TETONIRI INY 100MG SML:C/1 | CAJA | 4918 | PZ |
C_/ i adad Lag,
/ Andador Valentin Gomez Farfas No. 108, San Felipe Tlalmimilolpan. Toluca Estado de México, C.P. 50250. o L;’”’

Al TS DY DT T R =6 ZAC D
Tel(722)270 700y 2707 700e N 19ARPE

oy R WY L e IS I A T R,
> SSTTONESSE RS

o
SRR N e Ty ot |
AR RN v—-?..;:«..?é}ﬂ"ﬁ‘}?ﬁ&i’ﬂ;*hr"&fz{iaiﬁi




20 Delegacién Federal de SEMARNAT

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

. MEDIO AMBIENTE

AT AMUAIESYE Y REDURSCS sAVURALLY

DFMARNAT/1448/2020
[EUCALIPTINE INY 100MG/IML C/10 1 CAJA | 5147 | PZ \
[FASTUFREM GEL 50 G | CAJA | 189503 | PZ |
[HIDROFOSMIN INY1G . | CAJA | 9555 | pZ |
| HIDROFOSMIN INY 200 MG C/5 1 CAJA \ 6763 Pz )
[HIDROFOSMIN INY 500 MG C/2 l CAJA I - 26687 PZ l
[ IFOSFAMIDA INY1G EXP | 1 CAJA L8410 PZ |
| KERAL INY 50MG 2ML C/3 = | CAJA 72754 PZ
[KERALTAB25MG CNO CAJA 1239678 PZ.
[LEUNASE INY 10,000 Ul . CAJA 96050 Pz
[ LOBIVON TAB 5MG C/14 CAJA 185147 PZ
| LOBIVON TAB 5MG C/28 CAJA 1230243 PZ
NEO-MELUFEN SUSP100MG/5MLI10OML CAJA 166796 PZ |

NEUROFLAX INY 20MG/4MG 4ML C/3 CAJA 695 pZ

OLIPCIS INY 100 MG CAJA . 1969 PZ
OLIPCIS INY 50 MG ~ CAJA 1654 PZ
[ PACLISAN INY 30 MG ; CAJA 5274 Pz
[ PACLISAN INY 300 MG CAJA 2907 PZ
| TING CMA 28 G NI CAJA “348013 PZ
[TING CMA 72 G NI - CAJA - 215269 PZ
[ZAMOPRAX TAB 0.25 MG C/30 CAJA 8896 PZ
[ ZAMOPRAX TAB 0.5 MG C/30 CAJA 4720 pZ |
| ZARBIN INY 1G . CAJA . 808/ Pz |

Las condicionantes establecidas en la Licencia Ambiental Unica LAU/15-0146/2008, guedan
modificadas de la siguiente manera:

CONDICIONANTES

Condicionante 0l.- La empresa denominada DINAFARMA, S. A. DE CV. a través de su
Representante Legal, debe remitir dentro del periodo comprendido entre el 1 de marzo al 30 de
junio de cada afio a esta Secretaria, su Cédula de Operacién Anual (COA), reportando la
informacién generada del1 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 Secretarfa. : .

Condicionante 02.- La empresa denominada LABORATORIOS SILANES, S. A.DE CV, a través de
su Representante Legal, deberd mantener actualizado y debidamente firmado el Plan de
Atencién a Contingencias el cual debera contener la descripcién de las acciones, equipos,
sistemas y recursos hurmanos gue se destinardn en caso 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 _atmdsfera, como al suelo y
subsuelo, o puedan introducirse al alcantarillado. Asi, también, *para controlar incendios vy
prevenir explosiones gue se podrian presentar en el establecimientd y zonas aledafas.

Condicionante 03.- Las emisiones contaminantes a la atmaésfera de la empresa denominada
DINAFARMA, 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 Ecoldgico vy la Proteccién al Ambiente (LGEEPA) en
materia de Prevencién y Control de la Contaminacién de la Atmésfera.

“Up1gq 00t
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Condicionante 04.- Las emisiones contaminantes a la atmdésfera provenientes de las
actividades, dreas y equipos: lavado, llenado, acondicionado y control de producto; deben
cumplir con la NOM-043-SEMARNAT-1993, que establece los niveles maximos permisibles de
ermisién a la atmdsfera de pafticulas sélidas provenientes de fuentesfijas.

Condicionante 05.- Todos los equipos que generen emisiones cohtaminantes a la atmosfera,

deben contar con los ductos y chimeneas, asi como puertos y plat'a?formas de muestreo, para la
conduccién y medicidén de las emisiones contaminantes a la atmésféra.

Condicionante 06.- La en{\presa denominada DINAFARMA, S. A. DE CV, a través de su
Representante Legal, debe Ilevar 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 07.- La empresa denominada DINAFARMA, S. A. DE CV., a ftravés de su
Representante Legal, debe llevar una bitdcora de operacion y mantenimiento de sus equipocs de
proceso registrando los resultados de las mediciones de sus emisiones conforme se establece en
las normas respectivas, asi también, debe dar aviso anticipado 2 la, Delegacién de la PROFEPA
en el Estado de México, del inicio de operacién de sus procesaos, 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 antesy en su casé) 10 dias habiles posteriores a
gue ocurra. :

Condicionante 08.- La empresa denominada DINAFARMA, S.:A. DE CV, a través de su
Representante Legal, debe participar en los planes de contingencia gque instrumenten las
autoridades ambientales, con el fin de controlar la contaminacién gue se presente por
condiciones meteorolégicas desfavorables o emisiones extraordinarias no controladas.

Condicionante 09.- El manejo de los residuos peligrosos generados por la empresa denominada
DINAFARMA, S. A. DE C.V., consistentes en: Carbdn activado gastado, Cultivos y Cepas, Envases
de contenedores contaminados, Medicamento caduco, Objetos punzocortantes, Residuos
sélidos contaminados, Sustancia quimica caducs, deben ajustarse a lo establecido en los
Articulos 21, 27, 33, 40, 41, £3, 44, 45, 46, 54y 56 de la Ley General para la Prevencién y Gestion
Integral de los Residuos; 16,17, 20, 21, 24, 25, 35, 43, 44, 45, 46, 65, 68 fraccion I, 71,72, 73, 75, 84 y
86 del Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestidn integral de los Residuos,
Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSAI1-2002 Piféiteccién ambiental, salud
ambiental, residuos peligrosos biolégico-infecciosos-clasificacion y éspecificaciones de manejoy
demas Normas Oficiales Mexicanas vigentes aplicables en la materia.

Condicionante 10.- La empresa denominada DINAFARMA, S. AL DE CV, a través de su
Representante Legal, debe garantizar el cumplimiento del Articulo 35 del Reglamento de la Ley
General para la Prevenciéon y Gestidn integral de los Residuos, en el cual se establece el
procedimiento para la identificacién de los residuos peligrosos, asimismo, conforme a los
Articulos 43 y 45, en el caso de que la empresa denominada DINAFARMA, S. A. DE C.V,, genere
residuos que por sus caracteristicas sean considerados peligrosos segin la NOM-052-
SEMARNAT-2005, que establece las caracteristicas, el proce'dimiento de identificacion,
clasificacién y los listados de los residuos peligrosos, debe manifestarlos de inmediato, mediante
la actualizacién de esta Licencia y del registro como generador de residuos peligrosos.

Condicionante 11.- La empresa denominada DINAFARMA, S. AL DE CV, a fravés de su

Representante Legal, debe ajustarse a lo establecido en los Articulos 82 y 84 del Reglamento de

la Ley Ceneral para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos, los cuzles, sefialan, lcs
A ‘.
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requisitos que deben tenef las areas destinadas al almacenamiento temporal de residuos
peligrosos. I

Condicionante 12.- La empresa denominada DINAFARMA, S. A DE CJV., & través de su
Representante Legal, debe contratar los servicios de empresas debjdamente autorizadas por la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT) de conformidad con el

Articulo 42 de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos y 46 del
Reglamento de la Ley antes mencionada.

Condicionante 13.- La empresa denominada DINAFARMA, S. A. DE CV, 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 él transporte de los residuos
peligrosos, respectivamente.

t
~

Condicionante 14.- La ernpresa denominada DINAFARMA, S."A. DE CV., 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 ©
disposicién final de materiales y residuos peligrosos de conformidad con los Articulos 68, 632, 70,

71y 77 de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos; 129, 132 al 152 de
su Reglamento.

Condicionante 15.- Se deroga.
Condicionante 16.- Se deroga.

Condicionante 17.- Se dero‘ga.' '_":

Condicionante 18.- 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 ubicacién
de la empresa. )

Condicionante 19.- La empresa denominada DINAFARMA, S. A DE}- C.V., no debe descargar sus
Aguas Residuales a cuerpos de agua o bienes nacionales, sin previa autorizacién de la Comision
Nacional del Agua o de la 2utoridad local correspondiente. ' ]

TERCERO.- Sin menoscabo a lo aquf fijado, la operacién y funcionamiento de la persona rmoral
denominada DINAFARMA, SA. DE CV. a través de su Representante Legal, debe sujetarse a
todas las disposiciones enmarcadas en la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al
Ambiente, sus Reglamentos en Materia de Registro de Emisiones y Transferencia de
Contaminantes y de Prevencién y Control de la Contaminacién de la Atmdsfera, Ley de Aguas
Nacionales, Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de lq:s Residuos, los Reglamentos

que de ellas se derivan, las Normas Oficiales Mexicanas y otros instrumentos juridicos aplicables
a las actividades del mismo.

CUARTO.- E! incumplimiento de las condiciones fijadas en Ia L:i‘g_’k;encia Ambiental Unica No.
LAU/15-0146/2008, emitidé mediante oficio No. DFMARNAT/1873/08, de fecha 05 de agosto de
2008, y sus actualizaciones, a la Ley General del Equilibrio Ecolégico.y la Proteccién al Amb
la Ley de Aguas Nacionales, la Ley General para la Prevencién y Gestidn Integral de los Residuos,
los Reglamentos, las Norras Oficizles 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 gue pongan

iente,

1

Andador Valéhﬁn Gémez Farfas No. 108, San Felipe Tlalmimilolpan. Toluca Estado de México, C.P. 50250.

Yo S O E G- FAGD:
Tel(722) 2707835y 27 o700z %




" MEDIO AMBIENTE

------ G oAMEIENYY ¥ RECUSNGY NATURALLY

‘, O Delegacién Federal de SEMARNAT
| A CARIO %  en el Estado de México
: . Subdelegacién de Gestion para la

'Proteccién Ambiental y Recursos Naturales
% DFMARNAT/1448/2020

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 persona moral denominada DINAFARMA, S.A. DE CMV. las
sanciones que correspondan de conformidad al Titulo Sexto, Capitulo IV de la Ley General del
Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, asi como lo sefalado en el Titulo Séptimo de la

Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos y.otras disposiciones juridicas
aplicables. 3. ;

QUINTO.- Se hace constar que salvo las modificaciones antes establecidas, |a Licencia Ambiental
Unica No. LAU/15-0146/2008; emitida mediante oficio No. DFMARNAT/1873/08, de fecha 05 de

agosto de 2008, es valida ein todas sus condicionantes y actualizaciones para la persona moral
denominada DINAFARMA, S.A. DE CV.

SEXTO.- En caso de presentarse algin tipo de contaminacion que ,r:épresente una contingencia,
el titular deberd reparar, compensar y mitigar el dafio ambiental que se ocasione, de
conformidad con lo estipulado en la Ley Federal de Responsabilidad Ambiental.

SEPTIMO.- La persona moral denominada DINAFARMA, S.A._' DE CV. a través de su
Representante Legal, debera mantener copias respectivas del expediente de solicitud de la
Licencia Ambiental Unica, de la Autorizacién LAU/15-0146/2008, asf como de sus actualizaciones

y resolutivos emitidos por esta Secretaria, a efecto de mostrarlas a |a 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 Administrative; tomando por veridica la
informacidn presentada por la persona moral denominada DINAFARMA, S.A.DE CV. a través de
su Representante Legal. En caso de existir falsedad en la informacion el promovente se haré
acreedor de las sanciones correspondientes de acuerdo al Cédigo Penal Federal.

NOVENO.- El Titular o Representante Legal, en caso de solicitar una actualizacion a su
autorizacién, deberd informar y presesntar copia simple a esta Dependencia, de algun

procedimiento administrativo 1r)s’t§.;—_£ “)gg@ig Procuraduria Federal de Proteccidén al Ambiente
(PROFEPA). S, £ NN %
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Con fundamento en lo dispuesto por el articulo 84 del Reglamento Interior
de |a Secretaria dg Medio Ambiehte y Recursos Naturales, en supliencia,
por ausencia del Titular de la D/él'egacién Federa! de la SEMARNAT en el
Estado de México| previa designacion, mediante oficio No. 01243 de i%
fecha 28 de novierﬁbré[ de 2078, firma el presente el Subdelegado de b
Gestién para la Proteccion fﬁ’.mbtental v Recursos Naturales.

",
c.c.p- Direccién General de Gestion de |z Calidad del Aire y Registro de Emisiones y Transferencia.de Contaminantes de la SEMARNAT
Procuradurfa Federal de Proteccion al Ambiente (PROFEPA) Delegacion Estado de México.
Expegiente = i
A | i t
R en]= = ‘ . Bitacora: 15/LU-0203/03/20
! - [
ﬁn los términos del articuio 17 8is en relacion con los artfeulos Octavo y Décimo Tercero Transitorios del Decreto por el que se reforman, adicionan y dercgan

‘diverscs disposiciones de la ley Orgdnica de la Administracién Publica Federal, publicado en el Diario Oficial de lo Federacidn el 30 de noviembre de 2018,

Andador Valentin Gémez Farfas No. 108, San Felipe Tlalmimilolpan. Toluca Estado de México, C.P. 50250.
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