SUBSECRETARIA DE GESTION PARA LA PROTECCION AMBIENTAL
DIRECCION GENERAL DE GESTION INTEGRAL DE MATERIALES Y
ACTIVIDADES RIESGOSAS

INFORMACION PARCIALMENTE RESERVADA
Fundamento Legal: Articulo 14 fracciones | y Il de la Ley Federal de Transparencia

SEC;?ETRAEZISRECE’SM::![OU::_EEISENTE y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental
OFICIO No.
V-DGGIMAR.710/AH-35075/21
No. DE FOLIO: FECHA DE EXPEDICION:
0502300400120215093002345 Ciudad de México, a 08 de Septiembre de 2021

AUTORIZACION PARA IMPORTACION DE SUSTANCIAS Y MATERIALES TOXICOS O PELIGROSOS

Con fundamento en los articulos 135 fraccién 1V, 153 fraccién VIl de Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente vigente; 1, 2
fraccion I, 3 fraccion Il, 30, 31, 32 y 33 del Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacion y Certificados de
Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Téxicos o Peligrosos vigente; 29 fraccion I, X, XIl y XIV del Reglamento
Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales vigente; el Acuerdo que Establece la Clasificacion y Codificacion de Mercancias
cuya Importacion y exportacion esta sujeta a Regulacion por parte de las Dependencias que integran la Comision Intersecretarial para el Control del
Proceso y uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas vigente; el Acuerdo que Establece la Clasificacion y Codificacion de Mercancias
cuya Importacién y Exportacion esta sujeta a Regulacion por parte de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales vigente; y demas
disposiciones aplicables, se expide la presente autorizacion de importacion a favor de la empresa denominada:

NOMBRE O RAZON SOCIAL

JANSSEN-CILAG SA DE CV

ADOLFO RUIZ CORTINES, 3720, TORRE 1 - PISO 3

ALVARO OBREGON, JARDINES DEL PEDREGAL, ALVARO OBREGON
01900, CIUDAD DE MEXICO, MEXICO (ESTADOS UNIDOS MEXICANOS)
TEL. 51421000

R.F.C.6 C.U.R.P. VIGENCIA INICIAL VIGENCIA FINAL
JCI78031351A 08 de Septiembre de 2021 06 de Septiembre de 2022
NOMBRE COMERCIAL NOMBRE COMUN NUMERO CAS
X-VIVO 10 Medio celular hematopoyéctico libre de suero 10102-18-8
CONCENTRACION EN (%) COMPONENTES CATEGORIA TOXICOLOGICA

I ALTAMENTE TOXICO

>=0 - <0.0001 %

CANTIDAD UNIDAD DE MEDIDA ESTADO FiSICO
8 Kilogramo Liquido

OBJETO DE LA IMPORTACION FRACCION ARANCELARIA
PROTOCOLO INVESTIGACION CLINICA 28429099
OBSERVACIONES

N/A
PAIS DONDE SE ELABORA O PRODUCE EL | PAIS DE PROCEDENCIA ADUANA DE ENTRADA
PRODUCTO

BELGICA (REINO DE), SUIZA
(CONFEDERACION), ESTADOS UNIDOS DE ESTADOS UNIDOS DE AMERICA AEROPUERTO INT. DE LA CD DE MEXICO
AMERICA

Director de Riesgo y Proyectos

"Con fundamento en lo dispuesto en el articulo 84 del Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales vigente, y mediante oficio No.
DGGIMAR.710/001484 de fecha 12 de abril de 2021, en suplencia por ausencia del Director General de Gestién Integral de Materiales y Actividades Riesgosas".

MxYfmLQAWENzAWOupuImIXexvdB1XqgOTipSqB9TcPiM7dcPUACUEjG2Wbvil9L7ymygzI4RZG
TEOmMbhQUHADuUHQi99m6e0017Negk1B+K9aZeWIzwV9IHxu205q+hPF1zfOfKOIZw7hkffsyz7h0C2
fzLBNF5i3syX2dtTOmcyPwBebtn6UU1/2BV/V96rlizuXSpBcnX6vn5v0a+kXjcBvTe6MPiHytnt
4jOSTPO/qSLIKT8KkPqSEjkOr4gQaOU2FHViisEt6FixUjP5sXv6IHtFPKSF46pyFinr029aHQyZn
amMAkgUyTqfimrik3aMHLFDgjWzN1TgHsIShCvg==

JORGE ALONSO MARBAN HERNANDEZ JAMH/MMRISHLS

LA PRESENTE AUTORIZACION SE OTORGA BAJO LAS CONDICIONES QUE APARECEN AL REVERSO



CONDICIONANTES DE LA AUTORIZACION

l.- LA PRESENTE AUTORIZACION NO EXIME AL AUTORIZADO DEL CUMPLIMIENTO DE OTRAS
OBLIGACIONES CONTENIDAS EN LEYES, REGLAMENTOS O CUALQUIER OTRO INSTRUMENTO
LEGAL APLICABLE EN LA MATERIA.

Il.- ESTA AUTORIZACION, PODRA SER REVOCADA POR LA AUTORIDAD COMPETENTE AL
INCUMPLIMIENTO DE ALGUNA DE LAS CONDICIONANTES ESTABLECIDAS EN LA PRESENTE, O BIEN
POR LA VIOLACION DE CUALQUIER DISPOSICION LEGAL APLICABLE EN LA MATERIA, SIN PERJUICIO
DE LA REPARACION DEL DANO DERIVADO DE LA RESPONSABILIDAD AMBIENTAL QUE EN SU CASO
PUDIERA ORIGINARSE, ASi COMO DE LAS SANCIONES CIVILES O PENALES QUE CON FORME A
DERECHO PROCEDAN. LO ANTERIOR CON FUNDAMENTO EN LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS
10 Y 12 DE LA LEY FEDERAL DE RESPONSABILIDAD AMBIENTAL Y 153 FRACCION VIl Y VIII DE LA LEY
GENERAL DE EQUILIBRIO ECOLOGICO Y LA PROTECCION AL AMBIENTE.

Ill. EN CASO DE OCURRIR UN DERRAME, INFILTRACION, DESCARGA O VERTIDO DEL MATERIAL
PELIGROSO AUTORIZADO EN LA PRESENTE, DEBERA AVISAR DE INMEDIATO A LA PROCURADURIA
FEDERAL DE PROTECCION AL AMBIENTE (PROFEPA) Y A LAS AUTORIDADES COMPETENTES, ASI
COMO LLEVAR A CABO LAS ACCIONES CONTENIDAS EN SU PROGRAMA DE MEDIDAS DE
PREVENCION Y ATENCION PARA CASOS DE EMERGENCIA Y ACCIDENTES.

Informativo:

Para expedicién de la presente Autorizacién se recibié como requisito previo el permiso de COFEPRIS Num. 0402600501220214006001514

10502300400120215093002345|Autorizacién para la Importacion de plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias y materiales téxicos o peligrosos.|08/09/2021|11:43:27|JCI178031351A|JANSSEN-CILAG SA DE CV|MAHJ740123I15|[JORGE
ALONSO|MARBAN|HERNANDEZ|Director de Riesgo y Proyectos|Aceptado|06/09/2021||08/09/2021]|06/09/2022|Direccién General de Gestion Integral de Materiales y Actividades Riesgosasl|||[MEXICO (ESTADOS UNIDOS MEXICANOS)|CIUDAD DE
MEXICO|0402600501220214006001514||Con fundamento en los articulos 135 fraccién 1V, 153 fraccién VII de Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente vigente; 1, 2 fraccién |, 3 fraccién 11, 30, 31, 32 y 33 del Reglamento en
Materia de Registros, Autorizaciones de Importacién y Exportacion y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos vigente; 29 fraccion I, X, X'y XIV del Reglamento Interior de la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales vigente; el Acuerdo que Establece la Clasificacion y Codificacion de Mercancias cuya Importacién y exportacion esta sujeta a Regulacion por parte de las Dependencias que integran la Comisién
Intersecretarial para el Control del Proceso y uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias To6xicas vigente; el Acuerdo que Establece la Clasificacion y Codificacién de Mercancias cuya Importacién y Exportacion esta sujeta a Regulacion por parte de la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales vigente; y demas disposiciones aplicables, se expide la presente autorizacion de importacién a favor de la empresa denominada:|X-VIVO 10]10102-18-8|>=0 - <0.0001 %l||Il ALTAMENTE
TOXICO|8|Kilogramo||PARA LA CONSERVAR LAS CELULAS DEL PELLET DE LAS MUESTRAS DE ORINA AL CENTRIFUGAR, REFERENTE A LAS MUESTRAS QUE SE TOMARAN A LOS PACIENTE PARTICIPANTES EN EL
PROTOCOLO|28429099|BELGICA (REINO DE)SUIZA (CONFEDERACION)ESTADOS UNIDOS DE AMERICA|ESTADOS UNIDOS DE AMERICAJAEROPUERTO INT. DE LA CD DE MEXICO|<p>I.- LA PRESENTE AUTORIZACION NO EXIME AL
AUTORIZADO DEL CUMPLIMIENTO DE OTRAS OBLIGACIONES CONTENIDAS EN LEYES, REGLAMENTOS O CUALQUIER OTRO INSTRUMENTO LEGAL APLICABLE EN LA MATERIA.</p><p>Il.- ESTA AUTORIZACION, PODRA SER
REVOCADA POR LA AUTORIDAD COMPETENTE AL INCUMPLIMIENTO DE ALGUNA DE LAS CONDICIONANTES ESTABLECIDAS EN LA PRESENTE, O BIEN POR LA VIOLACION DE CUALQUIER DISPOSICION LEGAL APLICABLE EN LA
MATERIA, SIN PERJUICIO DE LA REPARACION DEL DARNO DERIVADO DE LA RESPONSABILIDAD AMBIENTAL QUE EN SU CASO PUDIERA ORIGINARSE, ASi COMO DE LAS SANCIONES CIVILES O PENALES QUE CON FORME A
DERECHO PROCEDAN. LO ANTERIOR CON FUNDAMENTO EN LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 10 Y 12 DE LA LEY FEDERAL DE RESPONSABILIDAD AMBIENTAL Y 153 FRACCION VII Y VIII DE LA LEY GENERAL DE EQUILIBRIO
ECOLOGICO Y LA PROTECCION AL AMBIENTE.</p><p>IIl. EN CASO DE OCURRIR UN DERRAME, INFILTRACION, DESCARGA O VERTIDO DEL MATERIAL PELIGROSO AUTORIZADO EN LA PRESENTE, DEBERA AVISAR DE INMEDIATO A
LA PROCURADURIA FEDERAL DE PROTECCION AL AMBIENTE (PROFEPA) Y A LAS AUTORIDADES COMPETENTES, ASi COMO LLEVAR A CABO LAS ACCIONES CONTENIDAS EN SU PROGRAMA DE MEDIDAS DE PREVENCION Y
ATENCION PARA CASOS DE EMERGENCIA Y ACCIDENTES.</p>|



