LEONA VICARIO

MEDIO AMBIENTE &g’, 2020
AL

Area que clasifica. - Direccion General de Gestion de la Calidad del Aire y Registro
de Emisiones y Transferencia de Contaminantes.

Identificacibn del documento. - Version publica de OFICIO No.
DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00020 de Solicitud de “Actualizacion de Licencia
de Funcionamiento”, de fecha 23 de enero de 2020.

Partes clasificadas.- Se testa informacion referente a datos personales de terceros
y a métodos y procesos de produccion.

Fundamento Legal.- La clasificacion de la informacion confidencial se realiza con
fundamento en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
Articulo 113 Fraccion |y II; Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, Articulo 116 primer y tercer parrafo; Ley de la Propiedad Industrial, Articulo
82 y Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente, Articulo 159
BIS 4 Fracciones | y IV. Capitulo Il y Lineamientos Trigésimo Octavo, Trigésimo
Noveno, Cuadragésimo y Cuadragésimo Cuarto del Capitulo VI de los Lineamientos
Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la Informacion, asi
como para la Elaboracién de Versiones Publicas.

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

Firma del Director d

Daniel L/é[{ez Vicufia

“Con fundamento en lo dispuesto en el articulo 84, primer parrafo, del Reglamento Interior
de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, en suplencia por ausencia del
Director General de Gestién de la Calidad del Aire y Registro de Emisionesy Transferencia de
Contaminantes, firma el Director de Calidad del Aire”

Fecha y numero del acta de la sesion del Comité donde se aprob6 la version
publica. - Resolucién 039/2020/SIPOT _en la sesion celebrada el 21 de mayo de
2020.
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FARMACEUT'C?S RAYERE s‘A' Confidencial: Datos personales. Fundamento: Artzculo 116 primer p&rrafo
Emiliano Zapata No. 72, Colonia Portales P |

Informaci - n P¥blica, y Cap?ulo Il y Lineamientos Trig@simo Octavo,

Trig®simo Noveno, Lineamientos Generales en materia de Clasificaci-n y I
Desclasificaci-n de la Informaci-n, as? como para la Elaboraci-n de
Versiones P¥blicas y Artculo 3 fracci-n IX de Ley General de Protecci-n

Alcaldia Benito Juarez, C.P. 03300, Ciudad de rv{éxico )
P Tel- 5539 4] 95' EX}. 113 [ de Datos Personales en Posesi-n de Sujetos Obligados.
S I .

Hago referencia a su solicitud de actualizacién de la Licencia de Funcionamiento No. 5659, bitacora
N 09/AF<0002/08/19, recibida en el Espacio de Contacto Ciudadano de la Subsecretaria de Gestion
para la Proteccion Ambiental, &l1de agosto dé 2019y a la informacién ingresada el dia 25 de octubre-

de 2019. Una vez analizada la informacién proporcionada, y.

\

Confidencial: Secreto
industrial. Fundamento:
Art2culo 116 p8rrafo tercero
Ley General de
Transparencia y Acceso a la
Informaci-n P¥blica, Art’culo
113 Fracci-n |l de la Ley
Federal de Transparencia y
Acceso a la Informaci-n
PYblica, Artzculo 82 de la Ley
de la Propiedad Industrial,
Art2culo 159 BIS 4 Fracci-n
IV de la Ley General del
Equilibrio Ecol-gico y la
Protecci-n al Ambiente y
Cap?ulo Il y Lineamientos
Cuadrag®simo Cuarto y
Cuadrag®simo quinto del
Cap?ulo VI de los
Lineamientos Generales en
materia de Clasificaci-ny
Desclasificaci-n de la
Informaci- n, as? como para
la Elaboraci-n de Versiones
Pyblica.
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CONSIDERANDO
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l. Que con fecha 4 de agosto de 1L92,\la\a entonces Direccién General de Norinatividad Ambiental
__del Instituto Nacional de Ecologia de Ia\Seg:retarl’a de Medio Ambiente, Fz\ecu(sos Naturales y
Pesca, expidié la Licencia de Funcionamiento N9. 5659, a favor de la empresa

FARMACEU\'ICOS RAYERE S.A., mediante oficio No. AOO. DGNA.-0302, con una produccion .

merEual autorizada de tabletas y supositorios'de analgésicos, rascos de 120
7/

ml de soluciones y su\spiensmne\s en jarabe capsulas de antibidticos, grageas

y ampolletas de antigripales y

polvos orales de antibidticos. }

II. Que con fecha1de agosto de 2019, la empresa FAF\QMACEUTICOS RAYERE S.A.ingreso a través
del Espacio del, Contacto CiuQadano de la S!.fbsecretaria dg\ Gestién para la Proteccion
Ambiental, la solicitud de actualizacién de la Licencia de Funcionamiento No. 5659, con

’ “. numero de bitacora p9/AF-0002/08/]9, debipo al aumento de la produccién autorizada. ...............

ll. Que comfecha 10 de septiembre de 2019, esta Dir\eccién General de Gestién de la Calidad del
Aire y Registro c)je Emisiones y Transferencia de Contaminantes apercibié a la empresa

FARMACEUTICOSIRAYERE S.A., mediante oficio No. DGGCARETC.?]S/DRIRETC/L-OO405, para
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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.
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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.


~

. f
| Subsecretaria de Gestién para la Protecciéon Ambiental
\ Direccién General dé Gestion de la Calidad del Aire -
y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes

) oficio No. DGGCARETcms/DmRETc/L.ﬂ 0 026

-\
que presentara informacion faltante y aclarara diversas inconsistencias en su solicitud de
\ N /
actualizacion. ,
\

IV. Que con fecha 29 de‘octubre.de 2019, la empresa FARMACEUTICOS RAYERE $.A, dio
contestacnén al oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00405, en tlempoyforma ..........................

V. Que es} procedente la solicitud con bltéco\ra 09/AF-0002/08/19, por lo que se modlf” ican las
condiclon;ntesl 4,5y6dela Llanaa de Funuonamuento No. 5659.

VI. Que con el fin de proporcionar mayor )clandad y certidumbre de la presente regulacion,
conforme a las disposiciones vigentes en |a materia, se procede a la modifi cacioh de’. las
siguientes con;iucnonantes actualizacién 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 Federacién, el 3 de noviembre del
2005 y finalmente se adicionan las conc’icionantes 9y 10 a la Licencia dé Funcionamiento No.

56509. o S,

. . g . ' . ; g / . .
VIl. Que la informacion contenida-en los considerandos antemoresls puede ser verificada por la

L Secretaria de Medio A;mbiente y Recursos Naturales en cyalquier momento a través de su

autoridad competente

\ ~

Por lo anterior y con fundamento en los articulos 5 Fraccnon XIl,109 BIS1y 111‘BIS dela Ley General
del Equilibrio Ecolégico y la Protecuon al Ambiente, 30 Fraccién Il del Reglamento Interior de la
Secretaria de Medio Amblente‘y Recursos Naturales, 6 F(acaén IX, 18, 19 y-20 del Reglamento de la
Ley General del Equmbno Ecolégicoy la Proteccién al Ambiente en materia de Prevencién y Control

de la Contaminacién de la Atmésfera/ esta Dweccuon General de Gestién de la Calidad de| Aire y

/ Registrod de Emnsmnes’ y Transferencia de Contaminantes:

/
RESUELVE

v \
PRIMERO. - Tener por cumplidos los requisitos técnicos y legales para acordar lo relativo a la
actualizacion de(la Licencia de Funcionamiento No. 5659 de la empresa FARMACEUTICOS RAYERE

: oy
S.A, ingresada con bitadcora 09/AF-0002/08/19. '
( - : !
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SECRETARIA DE MEDIO AV(I!ENTI: Y RECURSOS NATURALES

Subs{ecretar_ia de Gestiéﬁ para la Proteccion Ambiental

\ . Direccién General de Gestion de la Calidad del Aire
y Registrc’ de Emisiones y Transferencia de Contaminantes

| oficio No. DGGCARETC.75/DRIRETC/L0 0 0 20 l

\ g4

SEGUNDO. - Si existiese cambio de razén social, aumento en la produccién, cambios de proceso,
amp|iaci6n de instalaciones, debera presentar la soliéitud de actualizacién a las condiCionantes
respectivas. En casp de que eLeitablecimiénto cambie d$ ubicacién o de actividad, de/beré solicitar

o e
una nueva licencia : X N\

(
TERCERO -La Llcenc1a es intransferible a otros establecnmlentos y se otorga/sun perjuicio de las
A
autonzacuones permisos y registros que\deban obtenerse de esta u oEra autoridad

competente b i
/ L

CUARTO. - Se modifica la Licencia de Funcionamiento No. 5659, con base en la informacién’
y presentada en la Solicitud ée Actualizacién con bitdcora No. 09JAF-0002/08/19, quedando de la
siguiente manera: - o .\

- ) -

l.  Condicionante 1 : — 7 : :

La licgncia ampara el funcionamient6 de la empresa FARMACEUTICOS RAYERE S.A.,\‘que se dedi;a

a la elaboracién y venta de productos farmacéuticos de uso humano; con la capacidad instalada

que se indica en la Tabla No. 1 de este resolutivo. El funcionamiento y operacion se llevaran a cabo

de a<iuerdo con la informacién proporcionada en la solicitud, asi como a las condicionantes

: \
contenidas en este'documento.

: \
Tabla No. 1 Capacidad instalada autorizada
< |
N /
~ AN
[
4 Confidencial: Secreto industrial.
Fundamento: Artculo 116 pSrrafo tercero
ot Ley General de Transparencia y Acceso a la \
I Informaci-n P¥blica, Art’culo 113 Fracci-n

\ Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informaci-n P¥blica, Art’culo 82
de la Ley de la Propiedad Industrial, Artculo
159 BIS 4 Fracci-n IV de la Ley General del
Equilibrio Ecol -gico y la Protecci-n al

S \ Ambiente y Cap?ulo Il y Lineamientos

Cuadrag®@simo Cuarto y Cuadrag®simo
quinto del Cap?ulo VI de los Lineamientos \
Generales en materia de Clasificaci-n y
Desclasificaci-n de la Informaci-n, as? como
para la Elaboraci-n de Versiones P¥blica.

-~ G L%
Il.  Condicionante 3

La empresa FARMACEUTICOS RAYERE S.A. debera 7erhitir/a la Subsecretaria de Gestidon para |
Proteccién Ambiental, a través del Espacio de Contacto Ciudadano, su Cédula de Operacién Anual,

de acuerdo con lo establecido en el articulo 21 del Reglamenfd de la Ley/GeAeral del Equilibrio
: . , i

/ \ \ \
i \
. /yox/ P o |
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% MEDIO AMBIENTE

SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE ¥ RECURSOS NATURALES \
> ,
Subsecretaria de Gestiép para la Proteccién Ambiental
Direccion General de Gestion de la Calidad del Aire
I y Registro de E\misiones y Transferencia de Contaminantes
- y oficio No. DGGcARETC.Ts/DRIRETC/LO 0 0 2 0

P

Ecolégico y la Proteccién al Ambiente en materia de Prevencién y Control de la Contaminacién de

la Atmdsfera y en los(articulos 9°,.10, 11, 12 y 13 del Reglamento de la Ley General del Equilibrio )

_ Ecolégico y la Proteccion al Ambiente en materia de Registro de Emisiones y Transferencia de

/RN

/ -

Confidencial: Secreto
industrial. Fundamento:
Artculo 116 p8rrafo
tercero Ley General de
Transparencia y Acceso
a la Informaci-n P¥blica,
Art2culo 113 Fracci-n I
de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso
a la Informaci-n P¥blica,
Art2culo 82 de la Ley de
la Propiedad Industrial,
Artzculo 159 BIS 4
Fracci-n IV de la Ley
General del Equilibrio
Ecol-gico y la Protecci-n
al Ambiente y Cap?tulo Il
y Lineamientos
Cuadrag®simo Cuarto y
Cuadrag@simo quinto del
Cap?ulo VI de los
Lineamientos Generales
en materia de
Clasificaci-ny
Desclasificaci-n de la
Informaci-n, as? como
para la Elaboraci-n de
Versiones P¥blica.

|

A

Contaminantes. ; (

Ill.  Condicionante 4 C

a) Las emisiones contaminantes a la atmésfera de la empresa FARMACEUTICOS RAYERE S.A.

deberan ajustarse a lo dispuesto en los articulos 13 Fraccidn 11,16,17, 23 y 26 del Reglamento de _
la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente en materia de Prevencidn y

Control de la Contaminacion de la Atm6§fera y a las Normas Oficiales,Mexicanas que le sean
\ .

- o
7

b) Las particulas emitidas por las actividades listadas en la Tabla No. 2, deberdn cumplir con la

aplicables.

NOM-043-SEMARNAT-1993, que establece los niveles maximos permisibles de emisién a la

\atmésfera de particutés sélidas provenientes de fuentes fijas.

Tat‘ia No. 2. Equipos que deberan cumplir con la NOM-OAS-SEMARNAT-19§3. ys

Confidencial: Secreto industrial.
Fundamento: Art2culo 116 pSrrafo tercero
Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informaci-n P¥blica, Art’culo 113 Fracci-n

Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informaci-n P¥blica, Artculo 82
de la Ley de la Propiedad Industrial, Artculo
159 BIS 4 Fracci-n IV de la Ley General del
Equilibrio Ecol-gico y la Protecci-n al
Ambiente y Cap#ulo Il y Lineamientos
Cuadrag®simo Cuarto y Cuadrag®simo
quinto del Cap?tulo VI de los Lineamientos
Generales en materia de Clasificaci-n y
Desclasificaci-n de la Informaci-n, as2 como
para la Elaboraci-n de Versiones P¥blica.

c) Las emisiones a la atmésfera/ de los aases de combustidn provenientes del

Jque btﬂizaﬁ comc deberan ser
) 'éstir’naéas mediante metodolégn’as coma;\mente utilizadas, tales como la aplicacion de
factores de emisién, datos hlstérlcos balance de materiales, célculos de ingenieria o modelos
matematlcos de conformldad con el articulo 20 del Reglamento de la Ley General del Equmbno
Ecolégico y la Proteccion al Ambiente en materia de Registro de Emision\es y Transferencia de

Contaminantes y reportadas en_la Cédula de Operacién Anual, de acuerdo con lo establecido

enla Cond{ciohante 2 de la Licencia de Funcionamiento No. 5659.

| /Jb‘/ |
|
7/ o
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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.

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.


‘l.

: MEDIO AMBIENTE

SECRETARIA DE N!qu/AMlllNTl Y RECURSOS NATURALES

m pm ox [ nﬂu )

Subsecretaria de Gestién para la, Pébteccién Ambiental
~ | | \ Direccién General de Gestién de la Calidad'del Aire  —
y Registro de Emisi%nes y Transferencia de Contaminantes

Oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETE/LG 0 0 2 O
/ : — ,
( ,

V.- Condicionantes. / ]

S
\ Los colectores de polvos listados en la Tabla No. 3, que coptrolan Jas emisiones contamlnantes ala

; atmosfera d;eQerén ser operados con una eficiencia tal que garantice el cumphmlento de la NOM-
N 043-SEMARNAT-1993, de acuerdo con la condicionante/4 inciso a).

- |
\ Tapbla No. 3. Equipos de control, |

Confidencial: Secreto industrial. Fundamento: Art’culo 116 p8rrafo
tercero Ley General de Transparencia y Acceso a la Informaci-n
PYblica, Artculo 113 Fracci-n Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informaci-n P¥blica, Art:culo 82 de la w2
Ley de la Propiedad Industrial, Artzculo 159 BIS 4 Fracci-n IV de la
Ley General del Equilibrio Ecol-gico y la Protecci-n al Ambiente y
Cap?ulo Il y Lineamientos Cuadrag@simo Cuarto y Cuadrag®simo
quinto del Cap?ulo VI de los Lineamientos Generales en materia de
. Clasificaci-n y Desclasificaci-n de la Informaci-n, as? como para la
— Elaboraci-n de Versiones P¥blica.

/
V. Condiciorl\ante G By

v

&
a) Cuando la autotidad competente declare una Contingencia Ambiental Atmosférica en la Zona /

{I’lCOS RAYERE S.A. debera cumplir

\ ,  conlassiguientes medidas: X , y (
! ! /

Metropolitana del Valle de México, la empresa FARMACEU

fase I: Ajustar las operaaones que generfm Gontaminantes a la atmdsfera, para,teducw el 40%
de las emisiones de los precursores de bzono y/o particulas segun corresponda, al momento de

. : decretarsq una Contingencia Ambiental Atmosférica. :
; [ -

o} L . oy '
Fase Il: Ajustar las operaciones que generan contamlnantes\a la atmdsfera, par/a reducir el 60%

de las emisiones de/los precursores d; ozono y/o particulas segun corresponda, al mbmeqto de

\ decretarse unag;on'iingencia Ambiental Atmosférica. )

, Ademéé, deberéd suspender las actividades de mahtenimiento, limpieza y desengrase que

generen, emisiones\ fugitivas de compuestos orgdnicos volétiles, cuando se decrete

N contm'ge/n_cna por Ozc}no. y

Una vez que en la Zona Metropolitana del Valle de México se declpre el cese de la contingencia,
el establecimientopodra volver a operar en condiciones normales.

A |

, Estas medlda;. deberan actualizarse cuando se modifiquen Ias condiciones de operacion
autorizadasen e/sta Llcenc1a o cuando se moglf que el Programa de Contungencnas Ambientales \
i Atmosféricas instrumentado por/la autoridad ambiental competente
v b
\ / N ”
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SECRETARIA DE MED!O AMETENTE ¥ RECURSOS NATURALES

£
Subsecretaria de Gestién para la Proteccién Ambiental
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b) Con el fi n de verificar el \cumpllmlento de las acciones mencuonadas la empresa
FARMACEUTICOS RAYERE S.A. debera garantlzar que-durante la contungenua registrara, \a
través de una bitdcora, los datos necesarios para conocer con certeza los niveles de-reduccion
de emision alcanzados,durante la Fase de Contingencia aplicada y resgua(da[ los documentos

—  probatorios de estas acciones. Los datos Ssé)wtados en la bitadcora deberan éer validados con la

firma del responsable de turno, proceso o e\quo que corresponda

c) La empresa FARMACEUTICOS RAYERE SA. debera remitir a la Procuraduna Federal de ~
Proteccnon al Amble?te y a esta Dlrec<:|6n General, dentro de los cinco dias héblles siguientes

v

al cese de cada ,contnngencna un reporte de las actividades realizadas.

[ Vel
VI. Condicionante 9. \ ' /

'En observancia al articulo 109 BIS de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al
Ambiente y p los articulos 9° y 18 de su Reglament? en materia de“Registro de_Emisiones y
Transferencia de Contaminantes, la empresa FARMACEUTICOS RAYERE S.A. debera sujetarse a la
~Norma \Oﬂaal\Mexnc\ana NOM-]GS-SEMARNAT-2913, que establece la lista de sustancias sujetas a
reporte para el Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes.

; I =
N\
VIl. Condicionante 10. !

PRI
La operacién y funcionamiento de lg,empresa FARMACEUTICOS RAYERE SA. deberdan ajustarse al

[

Plan de Atencién a Contingencias que anexd a la Solicitud de Licencia con numero de bitacora

09/AF-0002/08/19, el cual contiene la deséripcién de las acciones, equipos, sistemas y recursos

humanos que se destinaran en caso de que ocurran emisiones de Ofres gases o particulas sélidas

y liquidas, extraordinarias no controladas se presenten’ fugas y derrames de materiales o residuos\

peligrosos que\ puedan )afectar tanto a Ia atmosfera, como al suelo/y subsuelo, o puedan

introducirse al alcantarillado. Asi también, qara cont’rolar incendios que se pud|eran presenta‘r enel

establecimiento. K I
\

QUINTO.- Los demés términos y condicionantes establecidogen la Licencia de Funcionamiento No.

5659, que nq_ciontravengan lo establecido en el prgsente resolrt/u:ivo, quedan sin modificacién alguna

y deberan cumplirse.
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SEXTO.- La-presente‘rlesolucién podra ser impugnada mediante el recurso de revision, en términos

del articulo 176 de 1a Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente. ... )
\. ¢ \
SEPTIMO.- Se tiene por acreditada la personalidad del C. José Luis Ramirez Cueto, como

N~
Representante Legal de la empresa FARMACEUTICOS RAYERE SA.

OCTAVO.- Notifiquese el presente resolutivo en términos del articulo 35 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo y cimplase lo resuelto

ATENTAMENTE 005 ,,
EL DIRECTOR G

ING. UIS

Mtra. BlanRERERBEED wmsmwora Federal de Proteccion al Ambiente. Presente
Subsecretarfﬂqﬁmﬁ@tﬁcuén Ambiental.- Presente

Subprocurad Wm?al Ing. Gonzalo Rafael Coello Garcia. Presente
Ing. José Ernesto avarro Reyn ector de Regulacién Industrial y RETC
FERENC A §
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