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DFMARNAT/37323/2020

Toluca, México, 19 de noviembre de 2020.
REPRESENTANTE LEGAL :

DE LA PERSONA MORAL DENOMINADA

INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE C.V.
PRESENTE

En atencidn al Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos
Industriales de Jurisdiccién Federal) y anexos recibidos en esta Delegacion Federal el 12 de
noviembre del afio en curso, mediante el cual solicita la actualizacién de la Licencia Ambiental
Unica, derivado de la modificacién en la produccion; al respecto le comunico lo siguiente:

RESULTANDO

1. Que con fecha 18 de julio de 2016, mediante oficio No. DFMARNAT/4566/2016, esta
Delegacién Federal, expidié la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0206/2016, para la
persona moral INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE C.V., para la produccién de
farmacéuticos.

2. Que con fecha 05 de febrero de 2019, mediante oficio No. DFMARNAT/0527/2013, esta
Delegacion Federal, expidié |z actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-
15/0206/2076, para la persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO.,
S.A. DE C.V. derivado de |la modificacién en |z de produccion.

3. Que mediante Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para
Establecimientos Industriales de Jurisdiccién Federal) y anexos recibidos en esta Delegacion
Federal el 12 de noviembre de 2020, la persona moral denominada INDUSTRIA
FARMACEUTICA ANDROMACO, S. A. DE CV.,, ubicada en Eje Norte 3 No. 202 Colonia Parque
Industrial Toluca 2000 C.P. 50233, Toluca, Estado de México, a través de su Representante
Legal, la C. Maria del Rosario Sordo Safiudo, solicita la actualizacién de la Licencia Ambiental
Unica, derivade de la modificacién en la produccién, cuye trémite guedd registrado con la
bitdcora No.15/LU-0202/11/20; y

CONSIDERANDO

l. Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 8° de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; 1 fracciones Il y VI, 4, 5 fracciones VI, VI, Xil y XIII, 109 bis, 109 bisT,
10 fraccidén 1, M fracciones I, VI y X, 111 Bis, 151, 151 Bis, 160, 161 y el Titulo Sexto de la Ley
General del Equilibrio Ecoldgico 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 |z Prevencién y Gestién Integral de
los Residuos; 3, 8, 13, 14, 16 Fraccion X, 35, 44, 45, 57 Fraccién | y 59 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 32 Bis Fraccion XXXIX de la Ley Orgénica de la Administracion
PUblica Federal; 1,5, 6, 7 fraccién IX, 10, 11 fracciones | v Il, 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 |a Proteccién al
Ambiente en Materia de Prevencién y Control de la Contaminacién de la Atmdsfera; 11 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, €8 fraccion I, 71, 72, 73, 75, 82, 84, 86, 129, y 132 al 152 del Reglamento de Iz
Ley General para |la Prevencion y Gestién Integral de los Residucs; 2 Fraccidn 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 conocer y resolver a la peticion
realizada por la persona moral referida.

\n.‘w/
Andador Valentin Gémez Farias No. 108, San 'r.Telipe Tlalmimilolpan. Tolucap Estado de México, C.P.50250.
‘ Tel: (722) 276 7835 v 276 7852 www gehmx/senjarnat Pig.1de 6 3

i1 h.‘vi N e N S = T P N SSS TN S = VAR SSouNEs—=— >
NS FEE WA \\\%‘\‘—;3};’(9{(&3‘5\@3‘) TN 33@!;1&&?\\\\\\‘\\\%23,%:”124%\.\\\‘z&‘a\ig.f et

T— 1




Delegacién Federal de SEMARNAT

en el Estado de México
Subdelegacidn de Gestidn para la
Proteccion Ambiental y Recursos Maturales

DFMARNAT/2733/2020

L MEDIS AWDILNTIL ¥ ROCUATOR MATORALLS

. Que el Acuerdo que establece los mecanismos y procedimientos para obtener la
actualizacién de Licencia Ambiental Unica, mediante un trémite Unico, asi como la
actualizacion de la informacion de emisiones mediante una Cédula de Operacidn, 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 en el Diario Oficial de la
Federacidn el dia 02 de abril de 1998, esta Delegacidén 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, deberd renovarse por cambio de giro industrial, o de localizacién del
establecimiento, actualizarse por aumento de la produccién, ampliacién de la planta,
generacion de nuevos residuos peligrosos o cambio de razén social, mediante aviso por
escrito dirigido a esta autoridad administrativa y pago de derechos.

lll.  Que la persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S. A. DE C. V.,
a través de su Representante Legal, presentd la siguiente documentacién:

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 00/100).

IV. Que la persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, 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 |a Licencia
Ambiental Unica No. LAU-15/0206/2016.

Por |c que esta Delegaciéon Federal en uso de sus facultades y atribuciones,
RESUELVE

PRIMERO.- Tener por presentados los requisitos para acordar lo relativo a la Actualizacién de la
Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0206/2016, que realiza la persona moral denominada
INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S. A. DE C. V., a través de su Representante Legal,
conforme a los razocnamientos expuestos en los Considerandos lll y IV, y con fundamento en los
ordenamientos juridicos citados en los Considerandos | y 1l del presente Oficio Resolutivo.

SEGUNDO.- Se autoriza la Actualizacién de la Licencia Ambientai Unica No. LAU-15/0206/2016, a
la persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE C.V.,, ubicada
en Eje Norte 3 No. 202 Colonia Pargue Industrial Toluca 2000 C.P. 50233, Toluca, Estado de
Meéxico, gue se dedica a fabricacién de productos farmacéuticos, con una capacidad instalada de
produccién anual de:

Nombre de cada producto Forma de almacenamiento Capacidad instalada

, ' ) Cantidad Unidad
Linea semisdélidos OF: (cajas de cartdn) 20,000,000 Piezas
Linea liguidos OF: (cajas de cartdn) 20,000,000 Piezas
Maquila semisélidos OF: (cajas de cartdn) 20,000,000 Piezas
Maquila liguidos OF: (cajas de cartén) 20,000,000 Piezas |

Las condicionantes establecidas en la Licencia Ambiental Unica LAU-15/0206/2016, quedan
modificadas de la siguiente manera:
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CONDICIONANTES

Condicionante 1. La presente se autoriza para una capacidad instalada de produccion anuzal
indicada en el Resolutivo Segundo de la Presente Autorizacidn, en el domicilio de la ubicacién
de la persona moral.

Condicionante 2. La persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.
A. DE C\V, 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 del 1 de enero al 31 de diciembre del afio inmediato

anterior. Dicha Cédula deberé ser entregada en el formato y las disposiciones legales que para
tal efecto establezca esta Secretaria.

Condicionante 3.- Las emisiones contaminan‘ges a la atmoésfera de la persona moral
denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, 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

Ecologico y la Proteccién al Ambiente (LGEEPA) en materia de Prevencién y Control de la
Contaminacion de la Atmdsfera.

Condicionante 4.- La persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.
A. DE CV., a través de su Representante Legal, deberé mantener actualizado y debidamente
firmado el Plan de Atencién a Contingencias el cual deberd contener la descripcién de las
acciones, equipos, sistemas y recursos humanos gue se destinardn en caso gue ocurran
emisiones de olores, gases o particulas sélidas y liquidas, extracrdinarias no controladas; se
presenten fugas y derrames de materiales o residuos peligrosos gque puedan afectar, tanto a Ia
atmésfera, como al suelo y subsuelo, o puedan introducirse ai alcantarillado. Asi, también, para

controlar incendios y prevenir explosiones que se podrian presentar en el establecimiento y
zonas aledafias.

Condicionante 5.- Las emisiones contaminantes a la atmdsfera provenientes de. los equipos:
Caldera Myrggo de 60 CC de capacidad, deben ajustarse a lo establecido en la Norma Oficial
Mexicana NOM 085 SEMARNAT 20711, Contaminacién atmosférica-Niveles maximos permisibles
de emision de los equipos de combustién de calentamiento indirecto y su medicién.

Condicionante 6.- Las emisicnes contaminantes a la atmdsfera provenientes de las actividades

y areas y eguipos: pesado de materiales e insumos y mezciado, deben ajustarse a lo establecido
n la Norma Oficial Mexicanha NOM-043-SEMARNAT-1993, que establece los niveles maximos

permisibles de emisién a la atmadsfera de particulas sélidas provenientes de fuentes fijas.

Condicionante 7.- La persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO,
S.A. DE CV,, no debe descargar sus Aguas Residuales a cuerpos de agua o bienes nacionales, sin
previa autorizacién de la Comisién Nacional del Agua o de |a autoridad local correspondiente.

Condicionante 8.- Todos los equipos que generen emisiones contaminantes a la atmdsfera,
deben contar con los ductos y chimeneas, asi como puertos y plataformas de muestreo, parza la
conduccién y medicién de las emisiones contaminantes a la atmdsfera.

Condicionante 9.- La persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO,
SA. DE CV., a través de su Representante Legal, debe llevar a cabo un programsa de
A e
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mantenimiento preventivo y correctivo de los dispositivos de seguridad, equipc de proceso y
contra incendio, del cual debe dejar constancia mediante informes y archivo fotografico.

Condicionante 10.- La persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO,
S.A.DE C.V, a través de su Representante Legal, debe llevar una bitdcora de operacién y mante-
nimiento de sus equipos de proceso registrando los resultados de las mediciones de sus emisio-
nes conforme se establece en las normas respectivas, asi también, debe dar aviso anticipado z la
Delegacion de la PROFEPA en el Estado de México, del inicio de operacién de sus procesos, pa-
ros 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 11.- La persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO,
S.A. DE C.V, a través de su Representante Legal, debe participar en los planes de contingencis
gue instrumenten las autoridades ambientales, con el fin de controlar la contaminacién gue se

presente por condiciones meteorolégicas desfavorables o emisiones extraordinarias no contro-
ladas.

Condicionante 12. E| manejo de los residuos peligrosos de la persona moral denominada IN-
DUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE CV, consistentes en: sélidos de produccion,
Semisdlidos de produccién, liquidos de produccién, acuosos, No acuosos, trapos con aceite, acei-
te lubricante, Vidrio contaminado, toner, baterias, L&mparas fluorescentes, cultivos Yy cepas, resi-
duos no anatémicos; deben ajustarse a lo establecido en los Articulos 21, 27, 33, 40, 41, 43, 44, 45,
46, 54 y 56 de la Ley General para la Prevencidon y Gestidn Integral de los Residuos; 16, 17, 20, 27,
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 Prevencion y Gestidn Integral de los Residuos, Norma Oficial Mexicana NOM-087-
SEMARNAT-SSA1-2002 Proteccién ambiental, salud ambiental, residuos peligrosos biclégico-

infecciosos-clasificacién y especificaciones de manejo y demés Normas Oficiales Mexicanas vi-
gentes aplicables en la materia.

Condicionante 13. La persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO,
SA. DE CV, a través de su Representante Legal, debe contratar los servicios de empresas
debidamente autorizadas por la Secretaria de Medio Ambiente vy 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 14. La persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO,
S.A. DE CV,, a través de su Representante Legal, debe ajustarse a lo establecido en los Articulos
82 y 84 del Reglamento de la Ley General para la Prevencién y Gestidn Integral de los Residuos,

los cuales, sefialan, los requisitos que deben tener las dreas destinadas al almacenamiento
temporal de residuos peligrosos.

Condicionante 15. La persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO,
S.A. DE CV, a través de su Representante Legal, debe sujetarse a lo establecido en los Articulos
75 y 86 del Reglamento de |a Ley General para la Prevencién y Gestidn Integral de los Residuos,
los cuales, sefialan, la documentacién gue deben conservar los generadores de residuos peli-
grosos para acreditar el adecuado manejo de éstos vy la forma en que debe realizarse el transpor-
te de los residuos peligrosos, respectivamente.
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Condicionante 16.- La persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO,
SA.DECV, através de su Representante 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 identificacién de los residuos peligrosos, asimismo,
conforme a los Articulos 43 y 45, en el caso de que la persona moral denominada INDUSTRIA
FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE CV., genere residuos que por sus caracteristicas sean
considerados peligrosos segln la NOM-052-SEMARNAT-2005, que establece |as caracteristicas,
el procedimiento de identificacidn, clasificacién v los listados de |os residuos peligrosos, debe

manifestarios de inmediato, mediante |z actualizacién de esta Licencia y del registro como ge-
nerador de residuos peligrosos.
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Condicionante 17.- La persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO,
SA. DE CV, a través de su Representante Legal, debe garantizar el cumplimiento de la
legislacion aplicable en materia de contaminacién del suelo cuando ésta se produzca derivado
de la generacidn, manejo o disposicién final de materiales y residuos peligrosos de conformidad

con los Articulos 68, 69, 70, 71y 77 de la Ley General para la Prevencidn y Gestidn Integral de los
Residuos; 129,132 al 152 de su Reglamento.

TERCERO.- Sin menoscabo de lo establecido en el presente Oficio Resolutivo, la operacidn vy
funcionamiento de la persona moral denocminada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO,
SA. DE CV. a través de su Representante Legal, debe sujetarse a todas las disposiciones
enmarcadas en la Ley General del Equilibrio Ecolégico vy la Proteccién al Ambiente, sus
Reglamentos en Materia de Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes v de
Prevencion y Control de la Contaminacién de |a Atmdsfera, 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 Yy otros instrumentos juridicos aplicables a las
actividades del mismo.

CUARTO.- El incumplimiento de las condiciones establecidas en la Licencia Ambiental Unica No.
LAU-15/0206/2016, emitida mediante oficio No. DFMARNAT/4566/2016, de fecha 18 de julio de
2076, 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 Prevencién 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 presentacién
de guejas hacia el mismo en forma justificada y reiterada o la ocurrencia de eventos gue pongan
en peligro la vida humana ¢ gue ocasionen dafics ai medio ambiente y a los bienes particulares
o nacionales, podran ser causas suficientes para gue |la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales'imponga a la persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO,
S.A. DE CV. las sanciones que correspondan de conformidad al Titulo Sexto, Capitulo [V de la Ley
General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccidén al Ambiente, asi como lo sefialado en el Titulo
Séptimo de la Ley General para la Prevencién y Gestidn Integral de los Residuos y otras
disposiciones juridicas aplicables.

QUINT®O.- Se hace constar gue salvo las modificaciones antes establecidas, Iz Licencia Ambiental
Unica No. LAU-15/0206/2016, emitida mediante oficio No. DFMARNAT/4566/2016, de fecha 18 de
julio de 2016, es vélida en todas sus condicionantes y actualizaciones para la persona moral
denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE C.\.
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'SEXTO.- En caso de presentarse algln tipo de contaminacién que represente una contingencia,
el titular deberd reparar, compensar y mitigar el dafio ambiental que se ocasione, de
conformidad con lo estipulado en Ia Ley Federal de Responsabilidad Ambiental.
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SEPTIMO.- La persona moral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, SA. DE
C\V. a través de su Representante Legal, deberd mantener copias respectivas del expediente de
solicitud de la Licencia Ambiental Unica, de la Autorizacién LAU-15/0206/2016, 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 persona meoral denominada INDUSTRIA FARMACEUTICA
ANDROMACO, S.A. DE C.V. a través de su Representante Legal. En caso de existir falsedad en la

informacién el promovente se hara acreedor de las sanciones correspondientes de acuerdo al
Cdédigo Penal Federal.

NOVENO.- E! Titular o Represe.ﬂfaﬁg%u'eg,@l, en caso de solicitar una actualizacién a su

autorizacién, deberd informar vy -..-‘-:_"@;a\k-.- simple a esta Dependencia, de algln

procedimiento administrativo instaiy st S \G

(PROFEPA). e ﬁ‘\Mp
) e

A

ATENTAMENTE

ING. JOSE ERNESTO RIN MEF
Con fundamento en io displiesto por el Articulo 84 del Reglamento Interior
de |a Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, en suplencia,
por ausencia del Titular de la Delegacion Federal de la SEMARNAT en e
Estado de México, pre‘ig'a’designacié , mediante oficio No. 01243 de
fecha 28 de noviembre de 2018, firrjia el presente el Subdelegado de
Cestion para la Proteccilr':'m Ambierital y Recursos Naturales.,

! ‘

CADO

c.c.p.- Direccidn General de Gestién de la Calidad del Aire y Registro de Emisiones vy Transferencia de Contaminantes de la SEMARNAT
Ing. Federico Ortiz Flores.- Encargado del Despacho de la Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente [PROFEPA) Delegzacién
Estado de México. '

Expedignte ’

JEMMIIBEY
\ Bitacora: 15/LU-0202/11/20

En los términas &e.‘ articulo 77 Bis en relocién con los articulos Octave y Décime Tercero Transitorios del Decreto por el que se reformaon, _cdicionan v deragon
(diversas disposiciones de la ley Orgénica de la Administracidn Piblico Federol, publicado en el Diario Oficicl de la Federacién el 30 de noviembre de 2018,
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