MEDIO AMBIENTE

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

Identificaciobn del documento. - Version publica de OFICIO No.
DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00208 de solicitud de “Actualizacion de Licencia
Ambiental Unica”, de fecha 3 de noviembre de 2020.

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

Fundamento Legal.- La clasificacion de la informacién confidencial se realiza con
fundamento en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
Articulo 113 Fraccién |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 Ecoldgico y la Proteccién 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 Informacién, asi
como para la Elaboraciéon de Versiones Publicas.

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

Firma del Directorde i el Aire

-

7 7
Danie Ldéez 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 Gestion de la Calidad del Aire y Registro de Emisionesy Transferencia de
Contaminantes, firma el Director de Calidad del Aire”

Fechay numero del acta de la sesién del Comité donde se aprobé la versién
publica. - Resolucion 014/2021/SIPOT en la sesion celebrada el 13 de enero de
2021.




Subsecretaria de Gestion para la Proteccién Ambiental
Direccion General de Gestién de la Calidad del Aire
y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes
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U B L I CA Bitacora No. 09/LU-0002/08/20

Licencia No.: LAU-09/00598-2004 |

LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V.
Prolongacion de Manuel Carpio No. 492, Colonia Santo Tomas

Alcaldia Miguel Hidalgo, C.P. 11340, Ciudad de México

Teléfono: (55) 5082 0390 Ext, 3304

e-mail: rgallegosc@birmex.gob.mx

En atencién a la solicitud de actualizacién de Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00598-2004,
bitdcora 09/LU-0002/08/20, recibida en el Espacio de Contacto Ciudadano de la Subsecretaria de
Gestion para la Proteccidn Ambiental el 4 de agosto de 2020, debido a la modificacién en la
capacidad de produccién autorizada, le ,expreso que una vez analizada la informacion

IDTODOTCIOTVATE Vi wusisesssosssssssssssusessronsasisssssvisiasssidlssssssssngssssasssssssssessesssssmesessessasesessasarossssisssssstssss soashsFasds 3 454E8S56384 848134 4458 EoA S S8R RSN S0 65K TR O sORSSESSH
CONSIDERANDO \

l. Que con fecha 8 de septiembre de 2004, esta Direccién General de Gestién de la Calidad del
Aire y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes, adscrita a la Subsecretaria de
Gestién para la Proteccién Ambiental, expidié la Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00598-
2004, a favor de la empresa LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A.
DE C.V. (INSTITUTO NACIONAL DE VIROLOGIA), ubicada en Prolongacién de Manuel Carpio No.
492, Colonia Santo Tomas, C.P. 11340, Alcaldia Miguel Hidalgo, Ciudad de México, mediante
oficio No. DGGCARETC.715/DGA.-000025]. et ————— et

Il. Que con fecha 5 de junio de 2006, esta Direccién General expidié la Actualizacién de la Licencia
Ambiental Unica No. LAU-09/00598-2004, segtn oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC.-0000171:
esto, debido a: 1) el cambio de razén social de LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS
DE MEXICO, SA. DE CV. (INSTITUTO NACIONAL DE VIROLOGIA) a LABORATORIOS DE
BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE CV, 2) las modificaciones en la producéién
autorizaday 3) ié manifestacion dé NUEVOS residuos PeligroS0S. ... N

1. Que con fecha 2 de junio de 2008, esta Direccion General expidid la Actualizacién de la Licencia
Ambiental Unica No. LAU-09/00598-2004, segtn oficio No. DGGCARETC.?]S/DRIRETC.—OOOOZ 1,
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ECRETARIA DF MEDSIO AMBIENTE ¥ BECUASOS NATURALES
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n e Subsecretaria de Gestidn para la Protecciéi: Ambiental
i Direccién General de Gestion de la Calidad del Aire
Yy Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes

Oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L.- U ) 2 1) 8

a favor de la empresa LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V,,
debido a la manifestacién de nuevos residuos peligrosos. .......... T —————
V. Que con fecha 13 de junio de 2017, esta Direccién General expidi‘o’ la Actualizacién de la Licencia
Ambiental Unica No. LAU-09/00598-2004, seguin oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00207,
a favor de la empresa LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V,,
debido a: 1) el cambio de sus procesos productivos, 2) modificaciones en la capacidad de
producciéon autorizada y 3) la manifestaciéon de nuevos residuos pPeligrosos. ... |
V. Que con fecha 20 dejuﬁio de 2018, esta Direccidon Generél expidio la Actualizacién de la Licencia
Ambiental Unica No. LAU-09/00598-2004, segun oficio-No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-0019],
a favor de la empresa LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V,,
debidoala modificacién de sus procesos productivos, asi como de la capacidad de produccion
101 W 0] g 4= e - FR S reanse ssnssersResoRevas e R A TR AR A TSI BT
VI. Que con fecha 12 de agosto de 2019, esta Direccidon General expidid la Actualizacién de la
Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00598-2004, segulin oficio No.
DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00191, a favor de la empresa LABORATORIOS DE BlOLOGiCOS Y
REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V., debido a la modificacién en la capacidad de pfoduccién
autorizada, conforme a la Tabla 1 que se presenta a continuacion: .......

Tabla 1. Capacidad instalada de produccién anual.

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 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, Art’culo 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 PYblica.

VIl Que con fecha 4 de agosto de 2020, la empresa LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS
DE MEXICO, S.A. DE C.V. ingresé la solicitud de Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No.
LAU-09/00598-2004, con bitdcora 09/LU-0002/08/20. . eeevevvvevevceemesmmsinsssossosssssssssssssssssssssssssssssssinsssnmmnnnnnion

VIIIL Con fecha 25 de agosto de 2020, esta Direcciéon General solicité informacién faltante a la
empresa LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V., mediante
oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L.—OO137..............,;‘. ..................................................................................................
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enlace.dggcaretc
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.
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Subsecretaria de Gestidén para la Proteccién Ambiental
Direccidn General de Gestidn de la Calidad del Aire
Yy Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes
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IX. Con fecha 8 de septiembre de 2020, laempresa LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS
DE MEXICO, S.A. DE C. V. presenté la informacién solicitada mediante oficio registrado con el
Na. DEGSARETE.ZI5/DRIRETC/LAOOIBT. 55 rmeneemsosssasssmsssmmsspansssasssssshssessbsssssasisssass s
X. Que a efecto de actualizar la Licencia Ambiental Unica No. LAL\J—O9/OOS98—2004, con base en la
informacién presentada en la solicitud de actualizacion con bitdcora No. 09/LU-0002/08/20, lo
que procede, es dejar sin efecto el oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00191, de fecha 12 de
agosto de 2019, indicado en el considerando VI de este reésolutivo; lo anterior, debido a que la
capacidad instalada de produccién anual que fue autorizada en ese afio, es objeto de
modificacién a través del presente oficio; esto, conforme a lo dispuesto en el articulo13 de la Ley
Federal de procedimiento AAMINISTFAtIVO. .. ssssssssess s ssssssssssssssssassssssssssssnsssassssssessss
XI. Quela informacio’n contenida en |os Considerandos que anteceden, puede ser verificada por la
Secretarfa de Medio Ambiente y Recursos Naturales, en cualquier momento, a través de su

Organo de iINSPECCION Y VIGIANCIA. tooowlrieeseeseseseessesvsssssssssissssssssssssesssssssssssssssosssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnasnns

Por lo a\‘nterior y con fundamento en los articulos 5 fraccion Xll y 111 BIS de la Ley General del
Equilibrio Ecolégico y la Proteccidn al Ampiente, 16 fraccion X de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, 6 fraccion I1X,18,19, 20 y 21 dwél Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico
y la Proteccion al Ambiente en materia de Prevencion y Control de la/Contaminacion de la
Atm’c’)sfera, 19 fraccion XXV y 30 fraccién Il del Reglamento Interior de la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales, esta Direccion General de Gestidon de la Calidad del Aire y Registro

de Emisiones y Transferencia de CONtAMINANTES ... s sssssssssssssssssssssssssssssssssses
RESUELVE

PRIMERO.- Tener por curqplidos los requisitos técnicos y legales para acordar lo relativo a la
actualizaciéon de la Licencié Ambiental Unica No. LAU-09/00598-2004, expedida /a favor de la
empresa LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE CV. c.covveoreeeesecsossccsssseeenes

SEGUNDO.- Indicar que si existiese cambio de razén social, aumento en la produccion,
modificaciones en el proceso productivo, ampliacién de instalaciones o generacién de nuevos

residuos peligrosos, la empresa LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE
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Subsecretaria de Gestién para la Proteccién Ambiental
Direccién General de Gestién de la Calidad del Aire
y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes

Oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L- U U 2 1) 8

= | _— 5 5 - .
C.V. debera presentar la solicitud de actualizacién a las condicionantes respectivas. En caso de que

el establecimiento cambie de ubicaciéon o de actividad, se deberd solicitar una nueva Licencia. ............

TERCERO.- Precisar que esta Licencia es intransferible a otros establecimientos y se otorga sin
perjuicio de las autorizaciones, permisos y registros que deban obtenerse de esta u otra autoridad

COMPEEEINEE. 1.rrecrsemvirsmearsrssmsrmsssmamsssersiossresss om0 iR 545 S TR SOOI yhssiisnss T A A amensnsrasnssarasens

CUARTO.- Modificar la Licencia Ambiental Unica No. LAU-09/00598-2004, con base en la
in‘formaci‘én presentada en la solicitud de actualizacién registrada con No. de bitacora 09/LU-

0002/08/20, qUEdANAO dE 12 SIGUIENTE MEBNEIA: wooecesersrssrseesesssssrsssesssessessssss s sesesseessses st

Se autoriza la modificacién en torno a la capacidad instalada de produccién anual, tal y como se

INAICA @ CONTINUACION: ot s s e st s e s s e s as s bt sssa bbb s R bR e b et s et seseee et es e baesanessesebesaeran

La presente licencia ampara el funcionamiento y operacion de la empresa LABORATORIOS DE
BIOLAGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V., ubicada en Prolohgacién de Manuel Carpio No.
492, Colonia Santo Tomas, C.P. 11340, Alcaldia Miguel Hidalgo, Ciudad de México, la cual se dedica a
la fabricacién de medicamentos o productos biolégicos para uso humano, y que cuenta con una
capacidad instalada de produccién anual, conforme se describe en la Tabla 2 que aparece a

CONEINMUACION: cuviuiisisisibinsinsssssassasssssssessssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssibsssssssssssssassassesssssssssssessassossossessasssssessesssssassasssessesssstasssnsentssssssssassossoiias

Tabla 2. Capacidad instalada de produccién anual.

Confidencial: Secreto industrial. Fundamento: Art?culo 116 pSrrafo
tercero Ley General de Transparencia y Acceso a la Informaci-n
P¥blica, Artzculo 113 Fracci-n Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informaci- n P¥blica, Artzculo 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?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, as? como para la Elaboraci-n de
Versiones P¥blica.

QUINTO.- Dejar sin efecto el oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00191, de fecha 12 de agosto del
2019, al que se hace referencia en el Considerando VI de este oficio, en congruencia con lo
establecido en el Considerahdo X del Presente re@SOIULIVO. ... ssessssssssssssessessees) K"
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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.
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Subsecretaria de Gestion para la Proteccién Ambiental
Direccién General de Gestidon de la Calidad del Aire
y Registro de Emisiones y Transferencia de Contaminantes
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SEXTO.- Sefalar que los demas términos y condicionantes establecidos en la Licencia Ambiental
Unica No. LAU-09/00598-2004, expedida mediante oficio No. DGGCARETC.715/DGA.-0000251, asi
como = en los oficios de actualizacién DGGCARETC.715/DRIRETC.-0000171, '
DGGCARETC.715/DRIRETC.-000022], DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00207 y
DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00191, mismos a los que se hace referencia en los Considerandos Il, I,
IV y V de este oficio, que no contravengan lo contemplado en el presente resolutivo, quedan sin

modificacion alguna y deberdn CUMPLIrSe. . o SRR R A sseassa s snasaeanosensnras

SEPTIMO.- Tener por acreditada la personalidad del M. en C. Pedro Garcia Bafuelos, como
Representante Legal de la empresa LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO,
S, DE G V. crisisssrisssiiomisnsiivnsessomnesssessasssssasossossasssrsassssasssonssssssashasassonssonsssssssssis st sssissnssstisssssossss iass ssassossssssssesinssss sssissssesnssossssass Nbesossisisiainen e

OCTAVO.- Expresar que de no estar conforme con la resolucién a su solicitud, la empresa
LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO DE, S.A. DE C.V. podrd impugnarla b
‘mediante el Recurso de Revision, en términos del articulo 176 de la Ley General del Equilibrio

Ecolégico y la Protecciéon al Ambiente. ......... Lo sssssessssosdiusasasssessgsnssswesss 55 500wAnERRRFS50 S5 HARERRRRR G 0800 mRRRR s mmnRRR SRSt
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ATENTAME
EL DIRECTOR

IWON GENERAL DE GESTION

dsfo @A ehampy }Jg: parrafo, del Reglamento Interior de la Secretaria de
TJES en suplencla po ncia del Director General de Gestién de la Calidad del

Q‘% f‘ ansféré‘d&ﬂ)}mtﬁgvfammantes firma el Director de Calidad del Aire”

Por un uso responsable del &elgl\lfahﬂ}:)r&k‘ dsMedidas establecidas para el combate de la enfermedad generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-
19), el presente oficio electroni@&\rl' 56 E nocimiento de este asunto son remitidas via electrénica.

Cc.p. Mtra. Blanca Alicia Mendoza Vera. Procuradora Federal de Proteccién al Ambiente
Biél. Horacio Bonfil Sdnchez.- Encargado de la Subsecretaria de Gestidn para la Proteccién Ambiental. Presente
Ing. Gonzalo Rafael Coello Garcia. Subprocurador de Inspeccién Industrial.
P Ing. José Ernesto Navarro Reynoso. Director de Regulacién Industrial y RETC. Presente
/ DLV/J R
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Confidencial:
Datos
personales.
Fundamento:
Artzculo 116
primer p§rrafo
Ley General de
Transparencia y
Acceso a la
Informaci-n
PYblica, Art’culo
113 Fracci-n | de
la Ley Federal de
Transparencia y
Acceso ala
Informaci-n
PYblica, y
Captulo Il'y
Lineamientos
Trig®simo
Octavo,
Trig®simo
Noveno,
Lineamientos
Generales en
materia de
Clasificaci-ny

" |Desclasificaci-n

de la
Informaci-n, as?
como para la
Elaboraci-n de
Versiones
PYblicas y
Artculo 3
fracci-n IX de
Ley General de
Protecci-n de
Datos Personales
en Posesi-n de
Sujetos
Obligados.

SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS
NATURALES

DIRECCION GENERAL DE GESTION DE LA
CALIDAD DEL AIRE Y RETC

ASUNTO: CEDULA DE NOTIFICACION POR COMPARECENCIA EN EL .
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NOTIFICACION POR COMPARECENCIA

En la Ciudad de México, siendo las _{! (1S deldia Zﬂ del mes de L}'m:{im Bgﬁ . del 2020, y ante
la presencia del/la suscrito/a C. Ana _X ,\:)(thhp da G . , trabajador/a
adscrito/a a la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, se hace constar que comparece en el Espacio

de Contacto Ciudadano de la Subsecretaria de Gestion para la Proteccion Ambiental de la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales, ubicada en Avenida Ejército Nacional nimero 223, Colonia Anahuac, Delegacion
Migun?.bh:idalgo, Cadigo Postal 11320, ' en esta Ciudad de México, ellla

C. anc C«u ”6’803 ({uz ) , de la empresa
Laboratorios de Biolégicos v Reactivos de México, S.A. de C.V., quien se identifica con Credencial Oficial No.

expedida por

e , quien tiene personalidad debidamente acreditada y

reconocida dentro del expediente administrativo con (Bitacora/No. de Referencia): 09/LU-0002/08/20, en su
caracter de AUTORIZADO PARA OIR Y RECIBIR NOTIFICACIONES, a quien en este acto se le notifica y se hace
entrega de la respuesta expedida mediante el Oficio No. DGGCARETC.715/DRIRETC/L.-00208 de fecha 3 de
noviembre de 2020, el cual contiene firma autégrafa del C. Daniel Lépez Vicufia, Director de Calidad del Aire
Encargado del Deépacho de la Direccion General de Gestion de la Calidad del Aire y Registro de Emisiones y

Transferencia de Contaminantes.

Esta diligencia se practica de manera personal en observancia a lo dispuesto por los articulos 28, 35 fraccién I,
36 y 38 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo y no habiendo mas asuntos que tratar, se concluye la
presente cédula de notificacion, siendo la misma hora del mismo dia y lugar de su inicio, firmando al calce quienes

en ella intervinieron y entregando un original de la presente cédula a quien en este acto recibe la notificacion.

NOTIFICADOR
TRABAJADOR ADSCRITO A LA - INTERESADO
SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE Y
RECURSOS NATURALES
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enlace.dggcaretc
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.




