Delegacién Federal de SEMARNAT
en el Estado de México
Subdelegacién de Gestién para la
Proteccién Ambiental y Recursos Naturales

DFMARNAT/2799/2020

Toluca, México, 03 de septiembre de 2020.

REPRESENTANTE LEGAL

DE LA PERSONA MORAL DENOMINADA
SIGNA, S.A. DE C.V.

PRESENTE

En atencién al Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos
Industriales de Jurisdiccién Federal) y anexos recibidos en esta Delegacion Federal el 02 de
septiembre del afo en curso, mediante el cual solicita la actualizacion de la Licencia Ambiental
Unica, derivado de la modificacidn en la produccion; al respecto le comunico lo siguiente:

RESULTANDO

1. Que con fecha 26 de enero de 2000, mediante el oficic No. DFMARNAP/SMA/0061/2000, esta
Delegacion Federal, expidié la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0006/2000, para la em-
presa denominada SIGNA, S.A. DE C.V. para la produccién de farmogquimicos.

2. Que con fecha 28 enero de 20039, mediante oficio DFMARNAT/0273/09, esta Delegacion Fede-
ral, expidié la actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0006/2000 para la em-
presa denominada SIGNA, S.A. DE C.V., por aumento en la produccion.

3. Que con fecha 03 de noviembre de 2010, mediante oficio No. DFMARNAT/3210/2010, esta Dele-
gacién Federal, expidio la actualizacion de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15-0006/2000,
derivado del aumento de produccion.

4. Que con fecha 26 de septiembre de 2018, mediante oficio No. DFMARNAT/5861/2018, esta De-
legacién Federal, expididé la actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15-

0006/2000, para la persona moral denominada SIGNA, S. A. DE CV., derivado de la modificacién
en la generacién de residuos peligrosos.

5. Que mediante Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos
Industriales de Jurisdiccién Federal) y anexos recibidos en esta Delegacion Federal el 02 de
septiembre de 2020, la persona moral denominada SIGNA, S. A. DE C.V,, ubicada en Avenida
Industria Automotriz No. 301, Parque Industrial Toluca, C.P.50071, Toluca, Estado de México, a
través de su Representante Legal, el C. Edson Olimpo Sanchez Lopez, solicita la actualizacion
de la Licencia Ambiental Unica, derivado de la modificacion en la produccién, cuyo tramite
quedé registrado con la bitédcora No. 15/LU-0018/09/20; y

CONSIDERANDO

. Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 8° de la Constitucidn Politica de los Estados
Unidos Mexicanos;1fracciones Il y VI, 4, 5 fracciones VI, VI|, Xy XI11,109 bis, 102 bisl, 10 fraccién
11,111 fracciones II, VIy X, 111 Bis, 151,151 Bis, 160, 161y el Titulo Sexto de la Ley General del Equilibrio
Ecoldgice y Proteccién al Ambiente; 21, 40, 41, 42, 43 44 45 46,54,56,68,69,70,71y 77,y Titulo
Séptimo de la Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos; 3, 8,13, 14, 6
Fraccién X, 35, 44, 45, 57 Fraccién | y 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 32
Bis Fraccién XXXIX de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; 1, 5, &, 7 fraccién
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 Ecologico y la Proteccién al Ambiente en Materia de
Prevencién y Control de la Contaminacién de la Atmasfera; 71 del Reglamento de la Ley
General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente en materia de Registro de
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Emisiones y Transferencia de Contaminantes; 16, 17, 20, 21, 24, 25, 35, 43, 44, 45, 46, 65, 68
fraccidén i1, 71, 72, 73, 75, 82, 84, 86, 129, y 132 al 152 del Reglamento de |a Ley General para la
Prevencion y Gestién Integral de los Residuos; 2 Fraccion XXX, 38, 32 y 40 Fraccién IX inciso C
del Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales
. (SEMARNAT); esta autoridad es competente para conocer y resolver a la peticién realizada por
la persona moral referida.
Que e| Acuerdo que establece los mecanismos y procedimientos para obtener la actualizacidn
de Licencia Ambiental Unica, mediante un trdmite Unico, asi como la actualizacién de Iz
informacién de emisiones mediante una Cédula de Operacion, publicado en el Diario Oficial
de la Federacién el dia 11 de abril de 1997, y el Acuerdo por el gue se reforman y adicionan
disposiciones al diverso antes citado, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el dia 08
de abril de 1998, esta Delegacidn Federal, establece los requisitos y el formato para obtener la
Licencia Ambiental Unica, que se emite por Unica 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 razdn social, mediante aviso por escrito dirigido a esta autoridad administrativa y
pago de derechos.

lil. Que la persona moral denominada SIGNA, S. A. DE C. V,, a través de su Representante Legal,
presentd la siguiente documentacion:

e Copia simple del poder notarial, con el cual se acredita la personalidad juridica del
Representante Legal.

Comprobante de pago de derechos para la Actualizacién de Licencia Ambiental Unica, por

un monto de $1,430.00 (UN MIL CUATROCIENTOS TREINTA PESOS C0/100).

IV. Que la persona moral denominada SIGNA, 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 obtencidn de la Actualizacién de |a Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0006/2000.
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Por lo que esta Delegacion Federal 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-15/0006/2000, que realiza la persona moral denominada
SIGNA, S. A. DE C. V., a través de su Representante Legal, conforme a los razonamientos expuestos

en los Considerandos il y 1V, y con fundamento en los ordenamientos juridicos citados en los
Considerandos | v |l del presente Oficio Resolutivo.

SEGUNDO.- Se autoriza la Actualizacidn de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0006/2000, a
la persona moral denominada SIGNA, S.A. DE C.V,, Avenida Industria Automotriz No. 301, Pargue
Industrial Toluca, C.P.50071, Toluca, Estade de México, que se dedica a la fabricacion de
ingredientes activos farmacéuticos, con una capacidad instalada de produccién anual de:

Forma de Capacidad instalada

Nombre de cada producto S s il Cantaad | Unidad
Producto para sistema esguelético n/d 10,000| Ton.
anticonvulsionante y antiepiléptico - n/d 10,000( Ton.
antiurolitico n/d 10,000 Ton.
antiviral e inhibidor de transcrioptaza n/d | 10,000| Ton. |
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anti ulceroso v antinflamatorio n/d 10,000| Ton.
antihipertensivo n/d 10,000| Ton.
antihipotensivo n/d 10,000| Ton..
antihiper colesteromiante n/d 10,000| Ton.
antidepresivo n/d 10,000 Ton.
antibacterial y antifingico n/d 10,000| Ton.
fibrolitico n/d 10,000| Ton.
coagulante n/d 10,000( Ton.
antidiabético n/d 10,000| Ton.
Preducto hormonal n/d 10,000| Ton.
antiparkisoniano n/d 10,000{ Ton.
antiemético n/d 10,000| Ton.
anti cataratas n/d 10,000| Ton.
excipiente farmacolégico n/d 10,000| Ton.
Solvente grado reactivo n/d 10,000| Ton.
Antipsicético (esqgiuzofrenia/bipolaridad) BPy OF: 10,000| Ton.
Hipoglucemiante en DM BP y OF: 10,000 Ton.
Tratamiento de la hiperfosfatemia en insuficiencia BP y OF: 10,000| Ton.
Tratamiento de vejiga hiperactiva BPy OF: 10,000| Ton.
Hipocolesteromiante BP y OF: 10,000| Ton.
Antimalarico BPy OF: 10,000 Ton.
Anticoagulante . BP y OF: 10,0C0| Ton.
Coagulante de hierro BPy OF: 10,000| Ton.
Antiulceroso BP y OF: 10,000| Ton.
Antipalddico BPy OF: 10,000| Ton.
Inmunosupresor BP y OF: 10,000| Ton.
Solucién sanitizante cP 10,000 Ton.

Las condicionantes establecidas en la Licencia Ambiental Unica LAU-15/0006/2000, guedan
modificadas de la siguiente manera:

CONDICIONANTES

Condicionante O1.- La persona moral denominada SICNA, S.A. DE C.V,, a través de su Represen-
tante Legal, debe remitir dentro del periodo comprendido entre el 1 de marzo al 30 de junic de
cada afio a esta Secretaria, su Cédula de Operacion Anual (COA), reportando la informacién gene-
rada del 1de enero al 31 de diciembre del afio inmediato anterior. Dicha Cédula deberé ser entre-
gada en el formato y las disposiciones legales que para tal efecto establezca esta Secretaria.

Condicionante 02.-Se deroga.

Condicicnante 03.- La empresa denominada SIGNA, S. A. DE C. V,, a través de su Representante
Legal, debera ajustarse a lo establecido en el Resolutivo del Programa para la Prevencidn de
Accidentes emitido por la Direccién General de Cestién Integral de Materiales y Actividades
A
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Riesgosas de la SEMARNAT, emitido mediante oficio No. DGGIMAR.710009785 de fecha 11 de
noviembre de 2014.
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Condicionante 04.- La persona moral denominada SIGNA, SA. DE CV, a través de su
Representante Legal, deberd mantener actualizado y debidamente firmado el Plan de Atencidn
a Contingencias el cual deberd contener la descripcién de las acciones, equipos, sistemas y
recursos humanos gue se destinaran en caso gue ocurran emisiones de olores, gases o particulas
sélidas y liguidas, extraordinarias no controladas; se presenten fugas y derrames de materiales o
residuos peligrosos gue puedan afectar, tanto a la atmasfera, como al suelo y subsuelo, o puedan

introducirse al alcantarillado. Asi, también, para controlar incendios y prevenir explosiones gue se
podrian presentar en el establecimiento y zonas aledafas.

Condicionante 05.- Las emisiones contaminantes a la atmdsfera de la perscna meoral
denominada SIGNA, S.A. DE C.V., deben ajustarse a |o establecido en los Articulos 13, 16,17, 23 y 26
del Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccidon al Ambiente (LGEEPA)
en materia de Prevencion y Control de la Contaminacion de la Atmdsfera.

Condicionante 06.- Las emisiones contaminantes a la atmdsfera provenientes de las actividades,
areas y/o equipos: Caldera SCGV-1 de 300 CC de capacidad, Caldera SGV-3 de 200 CC de capacidad,
Quemador 1de 2365 mj/hr de capacidad, Quemador 2 de 812 mj/hr de capacidad; deben ajustarse
a lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-085-SEMARNAT-2011, Contaminacién

atmosférica-Niveles maximos permisibles de emisidn de los equipos de combustidn de
calentamiento indirecto y su medicion.

Condicionante 07.- Las emisiones contaminantes a la atmdsfera provenientes de las actividades,
dreas y/o equipos: colector M-4 de 5 HP de capacidad, Colector PC de 1 HP de capacidad, y Colector
SR-2 de T0HP de capacidad, deben ajustarse a lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-

043-SEMARNAT-1993, Que establece los niveles maximos permisibies de emisién a la atmadsfera
de particulas sélidas provenientes de fuentes fijas.

Condicionante 08.- Se deroga.
Condicionante 09.- Se deroga.

Condicionante 10.- Se deroga.

Condicionante 11.- La persona moral denominada SIGNA, S.A. DE C.V,, a través de su Represen-
tante Legal, debe participar en los planes de contingencia que instrumenten |las autoridades am-
bientales, con el fin de controlar la contaminacion que se presente por condiciones meteoroldgi-
cas desfavorables o emisiones extraordinarias no controladas.

Condicionante 12.- La persona moral denominada SIGNA, S.A. DE CV,, no debe descargar sus
Aguas Residuales a cuerpos de agua o bienes nacionales, sin previa autorizacion de la Comision
Nacional del Agua o de |la autoridad local.

Condicionante 13.- El manejo de los residuos peligrosos de la persona moral denominada SICNA,
S.A. DE C.V., consistentes en: aceite usado, basura industrial, baterias de plomo, contenedores usa-
dos, desechos de acidos, desechos de bases, fases acuosas, lamparas fluorescentes, lodos conta-
minados, mercurio, metal gastado (sodio en aceite), pilas alcalinas, productos caducos sélidos,
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productes caducos liquidos, residuc bioldgico infeccioso (no anatémico, punzocortante), residuo
punzocortante, sedimentos de reaccion y/o destilacién, solventes con aminas, solventes drgano
halogenado, solventes usados; deben ajustarse a lo establecido en los Articulos 21, 27, 33, 40, 4]
43, 44, 45, 46, 54 y 56 de |la Ley General para la Prevencion y Gestidn Integral de los Residuos; 16,
17,20, 21, 24, 25, 35, 43, 44, 45, 46, 65, 68 fraccidon I, 71, 72, 73, 75, 84 y 86 del Reglamento de |a Ley
Ceneral para la Prevencién y Gestidn Integral de los Residuos, Norma Oficial Mexicana NOM-087-
SEMARNAT-SSAT1-2002, Proteccion ambiental, salud ambiental, residuos peligrosos biclégico-in-

fecciosos-clasificacion y especificaciones de manejo y demas Normas Oficiales Mexicanas vigen-
tes aplicables en la materia.

Tt Ol MO0 AMRIIRTY Y RLCURKOD MATURALLS

MEDIO AMBIENTE

Condicionante 14.- La persona moral denominada SIGNA, S.A. DE C.V,, a través de su Represen-
tante Legal, debe garantizar el cumplimiento del Articulo 35 del Reglamento de la Ley General
para la Prevencién y Gestidn integral de 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 persona moral denominada SIGNA, S.A. DE C.V,, genere residucs gue por sus ca-
racteristicas sean considerados peligrosos segin la NOM-052-SEMARNAT-2005, gue establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacién, clasificacidn y los listados de los residuocs peli-

grosos, debe manifestarlos de inmediato, mediante la actualizacién de esta Licencia y del registro
como generador de residuos peligrosos.

Condicionante 15.- La persona moral denominada SIGNA, SA. DE CV., a través de su
Representante Legal, debe ajustarse a |o establecido en los Articulos 82 y 84 del Reglamento de
la Ley General para la Prevencidn y Cestidon Integral de los Residuos, los cuales, sefialan, los

requisitos que deben tener las areas destinadas al almacenamiento temporal de residuos
peligrosos.

Condicionante 16.- La persona moral denominada SIGNA, SA. DE CV., 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 Gestidon Integral de los Residuos vy 46 del Reglamento de
la Ley antes mencionada.

Condicionante 17.- La persona moral denominada SIGNA, S.A. DE C.V,, a través de su Represen-
tante Legal, debe sujetarse a lo establecido en los Articulos 75 y 86 del Reglamento de la Ley Ge-
neral para la Prevencién y Gestidn Integral de los Residuos, los cuales, sefialan, la documentacion
gue deben conservar los generadores de residuos peligrosos para acreditar el adecuado manejo

de éstos y la forma en gue debe realizarse el transporte de los residuos peligrosos, respectiva-
mente.

Condicionante 18.- Lz persona moral denominada SIGNA, 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 generacidn, manegjo o©
disposicién final de materiales y residuos peligrosos de conformidad con los Articulos 68, 69, 70,

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

Condicionante 19.- Se defoga.

Condicionante 20.- Se deroga.
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Condicionante 21.- Todos los equipos que generen emisiones contaminantes a la atmdsfera, de-
ben contar con los ductos y chimeneas, asi como puertos y plataformas de muestreo, para la con-
ducciéon y medicion de las emisiones contaminantes a la atmasfera.

Condicionante 22.- La persona moral denominada SIGNA, S.A. DE CV., 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 fotogréfico.

Condicionante 23.- La persona moral denominada SIGNA, S.A. DE C.V,, a través de su Represen-
tante Legal, debe llevar una bitacora de operacién y mantenimiento de sus equipos de proceso
registrando los resultados de las mediciones de sus emisiones conforme se establece en las nor-
mas respectivas, asi también, debe dar aviso anticipado a la Delegacion de la PROFEPA en el Es-
tado de México, del inicio de operacidn de sus procesos, paros programados y de inmediato en
caso de gue éstos sean circunstanciales y puedan provocar contaminacidn, para que esta deter-
mine lo conducente, 10 dias habiles antes y en su caso 10 dias hébiles posteriores a que ocurra.

Condicionante 24. La presente se autoriza para una capacidad instalada de produccién anual

indicada en el Resolutivo Segundo de Ia Presente Autorizacién, en el domicilio de la ubicacién de
la empresa. :

TERCERO.- Sin menoscabo de lo establecido en el presente Oficio Resolutivo, la operacidn vy
funcicnamiento de la persona moral denominada SICGNA, S.A. DE CV. 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 Prevencidn y Control de |a Contaminacion de
la Atmésfera, Ley de Aguas Nacionzales, Ley General para la Prevencién y Gestién Integral de los
Residuos, los Reglamentos gque de ellas se derivan, las Normas Oficiales Mexicanas y otros
instrumentos juridicos aplicables a las actividades del mismo.

CUARTO.- El incumplimiento de las condiciones establecidas en la Licencia Ambiental Unica No.
LAU-15/0006/2000, emitida mediante oficio No. DFMARNAP/SMA/0061/2000, de fecha 26 de enero
de 2000, y sus actualizaciones, a la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al
Ambiente, la Ley de Aguas Nacionales, la Ley General para la Prevencién y Cestion 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
presentacién de quejas hacia el mismo en forma justificada y reiterada o la ocurrencia de eventos
gue 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 persona moral denominada SIGNA, S.A. DE C.V. las sanciones
gue correspondan de conformidad al Titulo Sexto, Capitulo IV de la Ley Ceneral del Equilibrio
Ecolégicoy la Proteccién al Ambiente, asi como lo sefialado en el Titulo Séptimo de la Ley Generall
para la Prevencion y Gestién Integral de los Residuos y otras disposiciones juridicas aplicables.

QUINTO.- Se hace constar que salvo las modificaciones antes establecidas, la Licencia Ambiental
Unica No. LAU-15/0006/2000, emitida mediante oficio No. DFMARNAP/SMA/0061/2000, de fecha
26 de enero de 2000, es valida en todas sus condicionantesy actualizaciones para la persona moral
denominada SICNA, S.A. DE CV.
A F
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SEXTO.- En caso de presentarse algln tipo de contaminacién que represente una contingencis,
el titular debera reparar, compensar y mitigar el dafio ambiental gue se ocasione, de conformidad
con lo estipulado en |a Ley Federal de Responsabilidad Ambiental.

SEPTIMO.- La persona moral denominada SIGNA, 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-15/0006/2000, asi como de sus actualizaciones y resolutives 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 Administrativo, tomando por veridica la informacién
presentada por la persona moral denominada SIGNA, S.A. DE C.V. a través de su Representante
Legal. En caso de existir falsedad en la informacién el promovente se hard acreedor de las
sanciones correspondientes de acuerdo al Cédigo Penal Federal.

NOVENO.- El Titular o Representéh?iﬁ%%gal, en caso de solicitar una actualizacién a2 su
autorizacion, deberd informar y pres ‘ gopia simple a esta Dependencia, de algun

procedimiento administrativo instaug ﬁt;wf’q Rrocuraduria Federal de Proteccion al Ambiente
(PROFEPA). Pyl

ATENTAMENTE

TaRfA DE MEDIO AMBIENTE
¥ RECURSOS FATURALES

: ESTADO DE MEXICO

ING. JOSE ERNESTO MARIN

Con fundamento en lo/dispuesto por &l articulo 84 del Reglamento Interior

de |a Secretaria de Meﬁﬁﬁmﬁeﬁte Recursos Naturales, en suplencia,
por ausencia del Titular de la Delegécién Federal de la SEMARNAT en el

Estado de México, pre')éia designagidn, mediante oficio No. 01243 de
fecha 28 de noviembfe de 2018, ffma el presente el Subdelegado de
Cestion para la Protéé_cién Ambjental y Recursos Naturales.

c.c.p.- Direccion General de Cestidn de la Calidad del Aire y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes de la SEMARNAT

Ing. Federico Ortiz Flores.- Encargade del Despacho de la Procuraduria Federal de Proteccidn al Ambiente (PROFEPA) Delegacidn
Estado de México.

Expediente
JEMMII8B*
* Bitécora: 15/LU-0018/09/20
/ |
r"En los términés del articulo 17 Bis en relacién con los articulos Octave y Décime Tercero Transitorios del Decreto per el que se reformon, adicionan y derogan

diversas disposiciones de la ley Orgdnica de la Administracién Publica Federal, publicado en el Dicrio Oficial de ja Federacion el 30 de noviembre de 2018.

Andador Valentin Gomez Farias No. 108, San Felipe Tlalmimilolpan. Toluch Estado de México, C.P. 50250.
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