
 

 

 
 

Área que clasifica. - Dirección General de Gestión de la Calidad del Aire y Registro 
de Emisiones y Transferencia de Contaminantes. 
 
Identificación del documento. - Versión pública de OFICIO No. 

DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00020 de Solicitud de “Actualización de Licencia 

de Funcionamiento”, de fecha 23 de enero de 2020. 

 
Partes clasificadas.- Se testa información referente a datos personales de terceros 
y a métodos y procesos de producción.  
 
Fundamento Legal.- La clasificación de la información confidencial se realiza con 
fundamento en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública, 
Artículo 113 Fracción I y II; Ley General de Transparencia y Acceso a la Información 
Pública, Artículo 116 primer y tercer párrafo; Ley de la Propiedad Industrial, Artículo 
82 y Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente, Artículo 159 
BIS 4 Fracciones I y IV. Capítulo II y Lineamientos Trigésimo Octavo, Trigésimo 
Noveno, Cuadragésimo y Cuadragésimo Cuarto del Capítulo VI de los Lineamientos 
Generales en materia de Clasificación y Desclasificación de la Información, así 
como para la Elaboración de Versiones Públicas. 
 

Razones.- Debido a que contiene información considerada secreto industrial. Por lo 
anterior no estará sujeta a temporalidad alguna. 

 

Firma del Director de Calidad del Aire    

 

FIRMA DIGITAL 

                             _____________________________________ 

                    Daniel López Vicuña 

“Con fundamento en lo dispuesto en el artículo 84, primer párrafo, del Reglamento Interior 
de la Secretaría de Medio Ambiente y Recursos Naturales, en suplencia por ausencia del 
Director General de Gestión de la Calidad del Aire y Registro de Emisiones y Transferencia de 
Contaminantes, firma el Director de Calidad del Aire” 

 

Fecha y número del acta de la sesión del Comité donde se aprobó la versión 
pública. - Resolución 039/2020/SIPOT en la sesión celebrada el 21 de mayo de 
2020. 
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Subsecretaría de Cestión para la Protección Ambiental 

/ 

Dirección General de Gestión de la Calidad del Aire 

/••ito•,�; MEDIÓ AMBIENTE 
e �"q,:i.. :•" :cR:lAQIA 0t AMIHIHTr. Y ltECURSO$ ""TUJtAI.IS � ... ..,,_.,<.· 

/ 

' 
� \ -�:----�:-:-:� - �("'�"!'!§ �..._�-7 y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes 

_ _, , Ft,...,. \ ht:-�\ SE• A � .,,� lrs. \ ,-. -���,i 

/.e, �;:;-;-;;- �f:tl Oficio No. DCiCiCARETC.715/DRIRETC/LO O O 2 O 
I / ,o..:" l)lí.i{ ,.';".;_''';'.;':.,_"':�la Prcmcc�"1M'I � l / , / .,� cr-u.i�C:oG��¡;. � J 

b,. . •:··;" / O 4 fEB, 202�' .,- �� 
' 

';iudad 
de México,� 2 3 9E 2020 ' 

'f . . .- , ,..-- , �� .. -� (l � t; \11 M� �� 1• •. .: · ·: 1 · itácora: 09/ AF-0002/08/19 
� .. ,1�,� \ · 1.(� t�� u··�-:.. ... .. ,l \ \";_!.•<i..._;.,, , . . - .. ,□ -· D{>OC�a;.:.iü. ·o.de Ucencia:-,5659 \ / 
t>GG\t!1A� ·· /l� �� ,Y/,,&,r/1� 

FARMACÉUTICOS RAYERE 5.A. 
Emiliano ZapataNo, 72, Colonia Portales 
Alcaldía Benito Juárez, C.P. 03300, Ciudad de �éxico 
Tel. 5539 4195, Ext. 113 / / . I ". I 
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Hago referencia a su solicitud de actualización de la Licencia de Funcionamiento No. 5659, bitácora 

'\ 09/AF�002/08/19, recibida en el Espacio ·de'C6ntacto Ciudadano de la �ubsecretaría de Gest�n 

para la Protección Ambiental, él l de agosto dé 2019 y a .[a información ingresada el día 2b de octubre- 

de 2019. Una vez analizada la información proporcionada, y .. _ _ . "- ,,. i . 
/ ,,.- \ CONSIDERANDO 

\ l. Que con ;�cHa � de agosto de 
1�2,�� 

ent<rces Direcció';,General de Normatividad Ambiental 

___ del Instituto Nacional de Ecología de la\S�;retaría de Medio Ambiente, �cu¡:_sos Natura le� y / 
Pesca, expidió la Licencia de ( Funcionamiento N�. 5659, a favor. de la empresa 

FARMACÉUt'ICOS RAYERE S.A., mediante oficio No. A00. DGNA.-0302, con una producción. 

mensual autorizada de tabletas y supositorios \de analgésicos, tascos de 120 

mi de soluciones y suspensiones en jarabe cáp;ulas de anti8ióticos, grageas 
\ . 

y ampolletas de antigripales y polvos orales de antibióticos \.. .. 
\ ' 

11. Que con fecha l de agosto de 2019, la empresa FARMACÉUTICOS RAYERE S.A. ingresó a través \ . 
del Espacio de. Contacto Ciudadano de la Subsecretaria de Gestión para la Protección 

• 1 , / ...... _ • 

Ambiental, la solicitud de actualización de la Licencia de Fu'ncionamiento No. 5659, con 

. \ número de bitácorap9/AF-0002/08�9. debipo al aumento de la producción autorizada . 

111. Que corífecha 10 de septiembre de 2019, e,sta Dirfcción General de Gestión de 1-a Calidad del 

Aire y Registro �e Emisiones y Transferencia de Contaminantes a.percibió a la empresa 
. 1 

FARMACÉUTICOSIRAYERE S.A., mediante oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L-00405, para 

�-!fv� 

\ 

adulfo.jimenez
Cuadro de Texto
Confidencial: Datos personales. Fundamento: Artículo 116 primer párrafo Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Pública, Artículo 113 Fracción I de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública, y Capítulo II y Lineamientos Trigésimo Octavo, Trigésimo Noveno, Lineamientos Generales en materia de Clasificación y Desclasificación de la Información, así como para la Elaboración de Versiones Públicas y Artículo 3 fracción IX de Ley General de Protección de Datos Personales en Posesión de Sujetos Obligados.

adulfo.jimenez
Cuadro de Texto
Confidencial: Secreto industrial. Fundamento: Artículo 116 párrafo tercero Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Pública, Artículo 113 Fracción  II de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública, Artículo 82 de la Ley de la Propiedad Industrial, Artículo 159 BIS 4 Fracción IV de la Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente y Capítulo II y Lineamientos Cuadragésimo Cuarto y Cuadragésimo quinto del Capítulo VI de los Lineamientos Generales en materia de Clasificación y Desclasificación de la Información, así como para la Elaboración de Versiones Pública.



!��� MEDIO AMBIENTE ., 

S<CJ!iTAAJ .. D• M<DIO AMDl<NU Y .. CURSOS N .. TU ... �S / 

o.;;.- / -... • 

\ 

/ 

1 
/ 

\ 

Subsecretaría de Gestión para la Protección Ambiental 
Dirección General dé Gestión de la Calidad del Aire ,,-- 

Y Registro de Emisiones y Tdansferencla de Contaminantes 

Ofi�io No. DCCCARETC.�S/DRIRETC/LO O 0-:"2 O 
' \ 

\ 

J 
que presentara información faltante y aclarara diversas inconsistencias en su solicitud de 

' ! actualización ,. .. < ' . 

'-.. ' ! 
IV. Que con fecha .. 29 de 'octubr� .. de 2019, la empresa FARMACÉUTICOS RAYERE $.A., dio 

contestación al oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L-00405, en tiempo y forma . 
' 

V. Que es/procedente la solicitud con bitáco,a 09/AF-0002/08/19, por lo que se ��
dif�an 

las 

condlclon,ntes 1, 4, 5 y 6 de I� Lic�n�ia de Funcionamiento No. 5659 . 
J / .•, 

VI. Que con el fin de proporcionar mayór ¡claridad y certidumbre de la presente regulación, 

conforme é! las disposiciones vigentes en la materia, se procede a la modificación dé ,las \ 
; -· . . 

siguientes condicionantes: actualización de la condicionante 3; se deja sin efecto la 
/ 

condicionante 2, conforme al Acuerdo por el que se determina el formato .para reportar el 

inventario de emisiones, expedido en el Diario Oficial de la �deración, el 3 de noviembre del -, ' 

2005 y finalmente se adicionan las condicionantes 9 y 10 a la Licencia de Funcionamientó No. 
! ' ' 

5659 _ / '- · .. 

VII. Que la información contenidaen los considerandos anteiiore� puede ser ,verificada por (la 
I 

L Secretaría de Medio Ambiente y Recursos Naturales en cualquier momento a través de su 
/ I . 

autoridad competente , . 

/ 

1 . , 
Por lo anterior y con fundamento en los artículos 5 Fracción XII, 109 BIS l y llll3IS de la Ley General 

del Equilibrio Ecológico y � Protección al Ambiente, 30 Fracción II del Reglaminto Interior de la 
'\ 

Secretaría de Medio ��bientefy Rec4.rsos Naturales, 6 Fracción IX, 18, 19 Y'20 del Reglamento de la 

Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente en materia de Prevención y Control 

de la Contaminación de la Atmósfera: esta Direcció¡n General de Gestió� de la Calidad·éÍ�I Ai�e y 
/ Registrd de E misione' y Transferencia de Contaminantes: .. 

/ 
RESUELVE 

1 
�R!MERO. - Tener por cumplldos los requisitos técnicos y legales para acordar lo relativo a la 

ac�ualización de 
1Ia Licencia de Funcionamiento No. 5659 de la empresa FARMACÉUTICOS RAYERE 

S.A., ingresada con bitácora 09(ÁF-0002/08/19 > � L . 
l 
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. l , . / .. • .. 
Subsecretaría de Gestión para la Protección Ambiental 

Dirección General de Gestión de la Calidad del Aire 
1 

y Registr� de Emisiones y Transferencia de Contaminantes 

Ofici� No. DCiCiCARETC.715/D�RET�/�O 0-0 2 O 
1 

/ 

/ 

SEGUNDO. - Si, existiese cambio de razón social, aumento en la producción, cambios de proceso, 

ampliación de in�talaciones, deberá presentar la soli�itud de actualización a las condiélonantes 

respectivas. En casp de que el-establecirniénto cambie de ubicación o de actividad, d�erá solicitar 
'· - '. . \ '-- \ 

una nueva licencia i ).. .........................................................•..................................•........•...... 

TERCERO. - La Licencia. es intransferible a otros establecimientos y se 
1otorga _sin perjuicio de las -- . / 

autorizaciones, permisos y registros que-; deban· obte7íerse de ésta u o,ra autoridad 
\ . . 

competente / , / . 
/ . l. 

CUARTO. - Se modifica la Licencia de Funcionamiento 'No. 5659, con base tn la información) 

presentada en la Solicitud �e Actualización con bitácora No. 09/AF-0002/08/19, quedando de la 
I . . t '- 

SI� U le:O:::i:::�:·;:::::::::i:::::::::::::::::•:::::::::::::::::::: :::::::::;:::::::::::::i ::::: ::;:::::::::::.:.::.::.:· ·::: ::::::::: :::::::;::::e::::::. ::¡: ::: 
La lic7ncia ampara el funcionamiento de la empresa FARMACÉUTICOS RAYERE S.A.,_que se dedi�a 
a la elaboración yventa de productos farmacéuticos de uso humano; con la capacidad instalada 

que se indica en la Tabla No. l de este resolutivo. El funcioAamiento y operación se llevarán a cabo 

í 
de aq_uerdo con la información proporcionada en la solicitud, así cor¡no a las condicionantes 

. \ . 
contenidas en este'documento :, t .. ··································:·························· 

Tabla 11110. 1 Capacidad instalada autorizada 
I 

1 

\ 

\ 

/ 
/ 

�o:::::::���[��::�:�·::�;:;:;::��::::::·�:�=�::��:��::::::�:::��i:�:��i� 
de acuerdo con lo establecido en el artículo 21 del Reglamentó dÍ la Ley ¡Ge�eral, del 

Equili�ri1:" 

/ ' \ ....... :.«'•� \ \ \ ¡ ·�i / / / -,. '-'---" J 
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Subsecretaría de Cestióp para la Protección Ambiéntal 
Dirección Ciene�al de Ciutlón de la Calidad del Alre 

y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes ( 

( Oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L.Ú O O 2 0 - .-- 

\ 

\ 

Ecológico y la Protección al Ambiente en materia de Prevención y Control de la Contaminación de 

la Atmósfera y en los/artículos 9°,.10, 11, 12 y 13 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio '\ 

� Ecológico y la Prot'e�ción al Ambiente �n materia de Registro de Emisiones y Transferencia de 

Corjtarninantes � < •...... · "- 
) 1 

/ 
- • 

/ 

\ . 1 111. Condicionante 4 : . 

a} Lás emisiones contaminantes a la atmósfera de la empresa FARMACÉUTICOS RAYERE S.A. 
\ 

deberán ajustarse a lo d{spuesto en los artículos 13 Fraccidn 11, 16, 17, 23 y 26 del __..Reglamento de ....... 
la Ley General del Equilibr{o Ecológko y la Protección al Ambiente en materia de Prevenci'ón y 

Control de la Contaminadón de la Atmó�fera y a las Normas Oficiales1Mexicanas que le sean 

aplicables \ _ .. .,.,,. ·- 
, 

.. 
/ . 

b} L�s partículas emitidas por las actividades listadas en la Tabla No. 2, deberán cumplir con la 

NOM-043-SEMARNAT-1993, que establece los niveles máximos permisibles de e�isión a 'ta 

1 atmósfera de partfculás sólidas provenientes de fuentes fijas ::: .. 

Tabl,a No. 2. Equipos que deberán cumplir con la NOM-043-SEMARNAT-1993.,, 

c} Las emisiones a la atmósferi de los aases d� combustión provenientes del 

que �Wizafl come deberán ser 
'estimadas mediante metodoloqlas comúnmente utilizadas, tales como la ·.aplicación de 

_ _.,, factores de emisión, datos, histó�icos, balan�e de materiales, 
cálcuios1d� 

ingeniería o modelos - -- 
matemáticos, de conformidad con el artículo 20 del Reglamento de la Ley G�neral del Equilibrio 

Ecológico y la Protección al Ambiente en rrnateria de Registro de Emision"es y Transf.erencia de 

Contami�dte$ y reportadas en.la Cédula de Operación Anual, de acuerdo con lo establecido � 

en la Conqciohante 2 de la Licencia de Funcionamiento No. 5659. ··························-;··········:······"-·············•·· � 

)'/Jr ' \ 
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Subsecretaría de Gestión para la,_P�Ót8fclón 
�biental 

\ · Dirección General de Gestión de la Calidad'd,1 Aire ...- 
Y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes --..._ 

Oficio No. DCiCiCARETC.715/DRÍRETf/LÜ O O 2 O 
\ 

I - 

IV.--..... Condicionante-5 •........ : / � J. . 
'-.. 

\ Los co�ectores de _polvos listados e,Q_ la Tabla No. 3, qu�cortrolan )as emisiones cont9�inan�� a la 

__ atmósfera, d��erán ser operados con una eficiencia tal que garantice el cumplimiento de la NOM- 

043-SEMARNAT-1993, de acuerdo con la condlcionante-s inciso a) .. 
1 

Ta)>la No. 3. ,�q�ipos -efe �ontrol\ 1 

\ 

\ 

\ 

I 

I . 
V. Condicio�ante 6 \ :.: . 

, \ 1 

a) Cuando la autorjdad competente declare una Contingencia Ambiental Atmosférica en la Zona 

Metropolitana del Valle de México, la empresa FARMACÉU[ICOS RAYERE S.A. deberá cumplir 

1 • • ·d.d /- / con as sIguIentes me I as: x � i·················· . . ( 

¡ase 1: Ajustar las operaciones que generyin contaminantes a la atrnósfera, para.reducir el 40% 

de las emisiones de los precursores de 'ozono y/o partículas seqún corresponda, al momento de 

· defcretars¡ una Contingencia Ambiental Atmosférica : . 
. - / � 

Fase 11: Ajustar las operaciones que generan contarninantes a la atmósferl para reducir el 60% 

de las emisipnes �e�os pr1cursores d7 ozono y/o partículJ según correspond:.al momento de 

decreta �se u na _c;_on'i ngencia Ambienta I Atmosférica : 
_.:·· 

.. T : .. ·· .. · .. 

Además, deberá suspender las actividades de maátenlmlento, limpieza y desengrase que 

genere� eñ;ísiones\ fugitivas �e compuestos orgánicos volátiles, cuando se decrete 
'\ 

continge�cia por 0Z9f1º· :··· .. ��:···;:·········· 
Una vez que rn la Zona Me_tropolitana del Valle de México se decli9re el_cese de la éóntingencia, 

1 bl . . � d ' 1 d. . 1 \ \ e esta ecirruento 1-10 ra vo ver a operar en con tetones norma es ¡·····1 : .. 
�. 

/ 

/ 

( 

, Estas medidaJ deberán actualizarse cuando se modifiquen las,condiciones. de operación 

autorizadas en )sta Ll�encia o cuañdo se mcpifique el Programa de Contingenci�s-'i'-mbientales 

Atmosféricas instrumentado porfia autoridad ambiental competente . ( . 

/ 

/ 
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� MEDIO AMBIENTE 
SECRSTAafA I)(; MEDIO ........ (1Nn: 'f SUC'UAIOI NATURALES 

/ 

\ j 
Subsecretaría de Gestión para la Protección Ambiental 

Dirección Ceneral de Cestión_,.de la Calidad del Aire 
y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes 

ti) (C;� el fin de verificar el \cumplimiento �e las acciones mencionadas, la empresa 
' \/ ' / FARMACÉUTICOS RAYE�E S.A. deberáqaranttzar que-durante la contingencia registrará, \a 

través de una bitácora, los datos necesarios para conocer con certeza los niveles de-reducción 
1 

de emisión alcanzados.duranteja Fase de Contingencia aplicada y resguar_dac los docu�entos 

probatorios de estas acciones. Los datos �s�tados en la bitácora deberán ser validados con la 

firma del responsable de turno.proceso o equipo que corresponda '- 
'\, / . ' . 

e/La empresa FARMACÉUTICOS RAYERE S.A.--9eberá remitir a'· ,la Procur�uría Federal de , -- 

/ Oficio No. DCCCARETC.715/DRIRETC/LO O O 2 O 
) 
/ 

VI. 

Protecció� al Ambi�7te y a esta Dir�cción General, dentro de los cinco días 1hábiles sigl.iientes 

al (=ese de cada1c6ntingencia, un reporte de las actividades realizadas 7 : .. 
. / r 

Condicionante 9 \ : . 

\ 

· En observancia al artfculo 109 BIS de la Ley General del 1Equilib.rio Ecológico y la Protección al 

Ambiente y f3/' los artículos -9° y 18 de su Reglament9 en meterla de'-Registro de..__Emisi<:_nes y 

Transferencia de Contamlnantes, la empresa FARMACÉUTICOS RAYERE S.A. deberá sujetarse a la 
,-Norma\Oficial'Méxidana N0M-165-SEMARNAT-'2pl3, que est�blece la lista.de sustancias sujetas a. 

reporte para el Registro de En)isionesyTransfer�ncia de Contaminantes :: 
1 

.. ' \ 

VII. Condicionante 10 !.T . 
La operación y funcionamiento de la empresa FARMACÉüTICOS �A)'ERE S.A. deberán ajustarse al 

Plan de Atención a Contingencias qu� anexó a la Solicitud de ufencia con número de bitácora 
' 09/AF-0002/08/19, el cual contiene la descripción de las acciones, equipos, sistemas y recursos 

' 

/ 
1 

humanos que se destinarán en -:aso de que ocurran e�isiones de o�res, gases o partículas sólidas 

y líquidas, extraordinarias no controladas; se presentenfuqas y derrames de materiales o residuos\·-- .. 
/ . T/ 

peligrosos que, puedan )afectar, tanto a I la atmósfera, como al sue�y subsuelo, o puedan 
. ', í 

introducirse al alcantarillado. Así también, Rélra controlar incendios que se pudieran presentar encel 
·. _, l / establecimiento .. 

\ 

,,,- Q_UINTO.- Los demás términos y condicionantes establecidos.en la'Licenc;ia de FÚncionamiento No. ¡ - \ ( .. . . 

5659, que nq_contravengan lo establecido en el pr7sente resol1ivo, quedan sin modificación alguna 

y deberán cumplirse .' i_ : 7 . 
. /' 

Mhv 1 \ ---- · ·; , 1 

"O�- -- . 1 1-- ·.., ......... ,'!'--, 
/ '\ . � t►�: 
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�•.;v.1 t � MEDIO AMBIENTE 
¡' � /l SIE'.C:RfTAJlfA DE Me:D10 AMUUlNTC Y RECURSOS NATURALES ,..._;;..e_ ( / < 

" ) 

/ 
\ 

Subsecretaría de Gestión para la Protección Ambiental 
Dirección General de Gestión de la Calidad del Aire 

y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes " 

Oficio No. DCC�RETC.715/DRIRETC/L.Ü O O 2 0 
' . 

. \ ·. \ J ( . \ 

SEXTO.- La-presente r�solución podrá ser impugnada mediante el recurso de revisión, en términos 

del artículo 176 del'a Ley General del Equilibrio Ecológic� y la Protección al Ambiente . 

' SÉPTIMO.- Se tiene por acreditada la personalidad del C. José Luís Ramírez Cueto, corno 
I � Representante Legal de la empresa FARMACÉUTICOS RAYERE S.A. ; . 

/ 

OCTAVO.- Notifíquese el presente resolutivo en térrninos del artículo 35 de la Ley Federal de 

Procedimiento Administrativo y cúmplase lo resuelto : . 

( 

. ./ ,. \ 
I , 

\ 
\ 

\ , 

/ \ 

ATENTAMENTE� 
EL DIRECTOR . 

P1ll'..YD..JIS!i(eltRmJIIUlDtJal.JaRIL.ll�múJII..SIU3:�i:imiiAm�I.JIIDJIBUllQJIHm..mD:1Ws�llÚLJIWHiiYQl!lla \ 
j 

¡ 
) CONTAMIN..'\Nrr.S 

Mtra. Bla 41'NBNVIIEIG�adora Federal de Protección al Ambiente. Presente 
, Subsecretarí��¡fl�,cción Ambiental.- Presente 

·' Subprocurad��p,J��tjal.- lng. Gonzalo Rafael Coello García. Presente 
lng. �sé Ernesto'):;javarró•���frector de Regulación Industrial y A-ETC 

TRANSFEREI'l-C.í,. DE 

I 

/ _,., 
\ ) 

/ 

/ 
( / 
/ ) ' \ 

í 

1 / 

( / 

/ 
' ( ...- 

) / ; : 
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