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Toluca México, 17 de marzo de 2022
REPRESENTANTE LEGAL

DE LA PERSONA MORAL DENOMINADA
PSICOFARMA, S.A. DE C.V. (PLANTA TOLUCA)
PRESENTE

En ate:nc{c‘m. :a[ Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos Industriales
de Jurisdiccién Federal) vy anexos recibidos en esta Oficina de Representacion de SEMARNAT el 15 de marzo
de 2022, rediante | cual solicita Iz Licencia Ambiental Unica: al respecto le comunico lo siguiente:

RESULTANDO

1. Que mediante Formato FF-SEMARNAT~033, {Licencia Ambientai Unica, para Establecimientos
Industriales de Jurisdiccion Federal) v anexos recibidos en esta Oficina de Representacidn de

CONSIDERANDO

l. Con fundamento en Io dispuesto en los Articuios 8° de la Constitucién Poiftica de los Estados Unidos
Mexicanos; 1 fracciones Uy VI, 4, 5 fracciones VI VI, Xy X111, 109 bis, 109 bis], 110 fraccidn I, 111 fracciones |1,
VIy X, 1M Bis, 151, 151 Bis, 160, 161 y el Titulo Sexto de la Ley General del Equilibrio Ecolégice v Proteccisn al
Ambiente; 21, 40, 4], 42, 43, 44, 45, 46, 54, 56, 68, 69, 70, 71 ¥ 77,y Titulo Séptimo de Iz Ley General para Ia
Prevencién v Gestidn Integral de los Residuos; 3, 8, 13, 14,16 Fraccién X, 35, 44, 45, 57 Fraceidn | y59 dela
ley Federal de Procedimiento Administrativo; 32 Big Fraccidn XXXIX de Ia Ley Orgdnica de Ia
Adrninistracidn Publica Federal; 1, 5, 6, 7 fraccién IX, 10, 11 fracciones | ¥ 11,13 fraccién Ui, 16, 17,17 Bis, 18,19,
20, 21, 22, 23, 24, 25, ¥ 26 del Reglamento de I3 Ley General del Equilibrio Ecoldgico v la Proteccion al
Ambiente en Materia de Prevencién y Control de |a Contaminacién de I3 Atmdstera; 11 del Reglarmento de
la Ley General del Equilibrio Ecolégico Y la Proteccion al Ambiente en Materia de Registro de Emisionas v
Transferencia de Contaminantes; 16,17, 20, 21, 24, 25, 35, 43, 44, 45, 46, 65, 68 fraccidn 1,71,72,73,75, 82, 84,
86, 129, v 132 al 152 de| Reglamento de Ia Ley General para la Prevencién ¥ Gestién Integral de los
Residuos; 2 Fraccidn XXX, 38, 39 y 40 Fraccién IX inciso C del Reglamento Interior de la Secretaria de
Medio Ambiente vy Recursos Naturales (SEMARNAT); esta autoridad es competente para conocer v dar
respuesta a [a peticion realizada por la persona moral referida.

-Que el Acuerdo due establece los mecanismos Y procedimientos para obtener [a actualizacion de

Licencia Ambiental Unica, mediante un trémite Gnico, asi como la actualizacién de la informacién de

administrativa y pago de derechos. )
HI. Que la citada persona morai presentd la siguiente informacidn:
¥ Formato de Solicitud de Licencia Ambiental Unica. )
¥ Comprobante de pago de derechos para evaluacién de la solicitud de Licencia Ambiental Unica, por
un monto de $3,174.00 (TRES MIL CIENTO SETENTA Y CUATRO PESOS 00/100;.
¥ Acta constitutiva de la persona moral denominada PSICOFARMA, SA. DECV.
v Poder notarial. Ay
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Por lo que en uso de sus facultades, esta Oficina de Representacion de SEMARNAT:

RESUELVE

PRIMERO.- Otorgar Ia Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0245/2022, 3 12 persona moral denominada
PSICOFARMA, SA DE CV., conforme a los razcnamientos expuestos en |os Considerandos Il v IV, con
fundamento en jos ordenamientos citados en los Considerandos | y li del presente oficio resolutivo.

SEGUNDO.- Esta Licencia ampara el funcionamiento y operacidn de la persoria moral denominada
PSICOFARMA, 5.A DE CV., ubicada en Calle Isidro Fabela, No.1238, Colonis Santa Cruz Azcapotzaltongo,
Toluca, Estado de México, C.P. 50030, que se dedica a fabricacién de farmacéuticos y medicamentos, con
Una capacidad instalada de produccién anual de:

Nombre de cada producto | Forma de almacenamiento [ Capacidad instalada
| I Cantidad Unidad
CLONAZEPAM (KRIADEX) | Cp | 3404203 pz
GABAPENTINA (GAPRI DoL) | CP | 1,857,893 PZ
IMIPRAMINA (TALPRIMIN) | cP | 417681 PZ
METILFENIDATO (T RADEA) i cp | 1,070,610 pZ
PRGABALINA (ZEGIAL) I CP . [ 139189 pz
SERTRALINA (SERTEX) | Cp | 582,04 Dz
VALPROATO DE MAGNESIO {CRIAM) ! CP | 1704142 Pz

TERCERO.- Esta Licencia Ambiental Unica {LAV), se ernite bajo los sigulentes:
TERMINOS:

l. El funcichamiento ¥ operacién se llevaran a cabo conforme a la informacisn proporcionada en Ig
referida Solicitud, asf como z las condicionantes incluidas en este documento.

1. La presente Licencia Ambiental Unica se ernite por dnica vez en tanto la persona moral no cambie
de ubicacién o de actividad, segudn le fue autorizada. Si es éste el caso, deberd solicitar una nueva Licencia.
SI existe carmbio de razén social, aumento en Ia produccidn, cambios de proceso, ampliacién de
instalaciones o se regquiere manifestar nuevos residuos peligrosos, deberd presentar la solicitud de
actualizacién a las condicionantaes respectivas.

1. La Licencia es intransferible Y se otorga sin perjuicio de las autorizaciones, permisos y registros que
deban obtenerse de esta autoridad o ante otras instancias federales, estatajes ¥ municipales.

CUARTO.- La presente Licencia queda sujeta al cumplimiento de lag sigulentes:
CONDICIONANTES:

Condicionante 01.- La presente se autoriza para una capacidad instalada de produccién anust indicada en
el Resolutivo Segundo de Ia Presente Autcrizacion, en el domicilio da Ia ublcacién de la persona moral.

Condicionante 02.- 3 persona moral denominada PSICOFARMA, SA. DE CV, a ftravés de su
Representante Legal, debe remitir dentro del perioda comprendido entre el 1 de marzo al 30 de junio de
cada afio a esta Secretaria, su Cédula de Operacién Anual (COA), reportando Ja informacidn generada del I
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de enero al 31 de diciembre del afio inmediato anterior. Dicha Cédula debers ser entregada en el formato y
las disposiciones legales que para tal efecto establezca esta Secretarfa.

Condicionante 03.- (o persona moral denaominada PSICOFARMA, SA. DE CV, a través de su
Representante Legal, deberd mantener actualizade vy debidamente firmado el Plan de Atencidn a
Contingencias y/o el Plan de Prevencién de Accidentes, el cual debers contener la descripcion de las
acciones, equipos, sistemas Y recursos humanos que se destinaran eNn Caso que ocurran smisiones de
olores, gases o particulas solidas y liquidas, extraord inarias no controladas; se presenten fugas y derrames
de materiales o residuos peligrosos que puedan afectar, tanto z Ia atmdsfera, como al suelo Y subsueio, o
puedan introducirse aj alcantarillado. Asi, tarnbién, para controlar incendios vy prevenir explosionses que se
podrian presentar en el establecimiento vy zonas aledafias,

Condicionante 04.- |zg emisiones contaminantes a la atmosfera de lz persona moral denominada
PSICOFARMA, S.A DE C.V, deben ajustarse a Io establecido en los Articulos 13,716, 23 v 26 del Reglamento de
la Ley General de| Equilibrio Ecolégico Y 1a Proteccién al Ambiente (LGEEPA) en materia de Prevencidn y
Control de la Contaminacién de la Atmédsfera,

Condicionante 06.- | a5 ermisiones contaminantes a Ia atmdsfera provenientes de las actividades, dreas y/o
equipos: Encapsulado, tableteado, mezclado, granulade vy tamizado: deben ajustarse a lo establecido en Ia
Norma Oficial Mexicana NOM-043-SEMARNAT-1993, que establece los niveles maximos permisibles de
emision a Iz atmdsfera de particulas sélidas provenientes de fuentes fijas.

Condicionante 07.- | ag emisiones contaminantes a [a atmdsfera provenientes de lasg actividades, dreas y/o
equipos: Caldera clayton de 254 CV/ de capacidad; Caldera clayton de 350 CV de capacidad; debe ajustarse a
la NOM-OBS—SEMARNATQOTL Contaminacién atmosférica-Niveles maximos permisibles de emisidn de los
equipos de combustién de Calentamiento indirecta ¥ su medicidén.

Condicionante 08- |z persona moral denominada PSICOFARMA, SA. DE CV, a través de su
Representante Legal, debe llevar a cabo un programa de mantenimiento preventivo ¥ correctivo de los

Condicionante 09.- [a persona moral denominada PSICOFARMA, S.A. DE CV., a través de su
Representante Legal, debe llevar una bitacora de operacion y mantenimiento de sus equipos de proceso
registrando los resultzdos de las mediciones de sus emisiones conforme se establece en las normas

Condicionante 1. El mangjo de los residuos peligrosos de la persona moral denominada PSICOFARMA,
S.A DE CV. relacionados con: Solvente halogenado; solvente no halogenado; envase impregnado con
acido/base; sdlido impregnade con medicamento; envase impregnado con solvente no halogenado;

envase de vidrio impregnade de medicamento; envase de pléstico impregnado de medicamento; filtros de f,;%'@;}
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Condicionante 12.- L & perscna moral denominada PSICOFARMA, SA DE CV, através de sy Representante
Legal, debe garantizar e cumplimiento del Art
Prevencidn y Gestidn integral de los Residuos, en el cuzl se establece el procedimiento para [a
identificacién de los residuos peligrosos, asf mismo, conforme a los Articulos 43 y 45 del mismo
Reglamento, en ¢! casc de que la persona moral denominada PSICOF—'ARMA, S.A. DE CV, genere residucs
que por sus caracteristicas sean considerados peligrosos segun [a NOM—052-SEMARNAT—2005, debe
manifestarios de inmediato, mediante Ja actualizacion de esta Licencia v del registro como generador de
residuos peligrosos.

Condicionante 13. £j Representante Legal de la persona moral denominada PSICOFARMA, SA. DE CV,
debe ajustarse a jo establecido en los Articulos 82 ¥ 84 del Reglamento de Ia Ley General para I
Prevencién y Gestisn Integral de los Residuos, los cuales, sefialan, los requisitos que deben tener las areas
destinadas al almacenamiento temporal de residuos peligrosos.

Condicionante 14.- La persona moral denominada PSICOFARMA, S A DE CV, através de su Representante
Legal, debe llevar una biticora de generacidn de residuos peligrosos.

Condicionante 15. | 3 persona moral denominada PSICOFARMA, S.A. DE CV, através de su Representante
Legal, debe contratar los servicios de empresas debidamente autorizadas por la Secretarfa de Medio
Ambiente v Recursos Naturales (SEMARNAT) de conformidad con el Articulo 42 de Ia Ley General para Iz
Prevencién y Gestidn Integral de los Residuos Yy 46 del Reglamento ds la Ley antes meancionada.

Condicionante 16. |a persona moral denominada PSICOFARMA, S.A DE CV, a través de su Representante
Legal, debe sujetarse 3 lo establecido en los Articulos 75 ¥ 86 del Reglamento de [a Ley General pars la

Condicionante 17.- L persona moral denominada PSICOFARMA, SA. DE CV, g través de Su Representante
Legal, debe garantizar el cumplimiente de [a legislacién aplicable en materia de contaminacién del suelo
cuando ésta se produzea derivado de la generacion, manejo o disposicidn final de materiales y residuos

Condicionante 18- |_a persona moral denominadsa PSICOFARMA, S.A. DE CV., no debe descargar sus Aguas
Residuales a cuerpos de agua c bienes nacionales, sin previa autcrizacién de la Cormisién Nacional del
Agua o de la autoridad local correspondiente.

Control de la Contaminacién de |a Atmésfers, Ley de Aguas Nacionales, Ley General para la Prevencidn y

Andador Valentin Gémez Farias No.108, 5an Felipe ‘I’Ialmimi!olpan}Toluca Estado de México, C.P. 50250,
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Gestidn Integral de los Resid Los, los Reglamentos que de allas se derivan, las Normas Oficiales Mexicanas y
otros instrumentos juridicos aplicables en la materia.

SEXTO.- £] incumplimiento de las condiciones establecidas en esta Licencia, a la Ley General del equilibrio
Ecoldgico v ia Proteccidn al Ambiente, la tey de Aguas Nacionales, fa Ley General para la Prevencion y
Cestibn Integral de los Recid ucs, los Reglamentos, las Normas Oficiales Mexicanas Y otros instrumentos
Jurfdicos vigentes que sean aplicables a la operacisn ¥y funcionamiento del establecimiento, asi como Ia
presentacion de quejas hacia el mismo en forme justificada y reiterada o Ia ocurrencia de eventos que
pongan en peligre ia vida humana o gue ocasionen dafos al medio ambiente ¥ a los bienes particulares o
nacionales, podrdn ser causas suficientes para que la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales
imponga a Iz persona moral denominada PSICOFARMA, SA. DE CV,, las sanciones que correspondan de
conformidad al Titulo Sexto, Capitulo iV de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al
Ambiente y Séptimo de |a Ley General parz la Prevencién ¥y Gestién Integral de los Residuos y otras
disposiciones juridicas aplicables.

SEPTIMO.- En caso de presentarse algin tipo de contaminacién que represente Una contingencia, el titular
debera reparar, compensar y mitigar el dafo ambiental Qque se ocasione, de conformidad con lo estipulado
en la Ley Federal de Responsabilidad Ambiental.

OCTAVO.- E| Representante Legal deberd rmantener en ia’s instalaciones que ocupa la persona moral,
copias respectivas del expediente de la Licencia Ambiental Unica y de la Autorizacién LAU-15/0245/2022, 5
efecto de mostrarlas a fa autoridad competente gue asi lo requiera.

NOVENO.- El presente oficio se emite en apego al principio de buena fe al que se refiere el articulo 13 de I

Ley Federal de Procedimiento Administrativo, tormando por veridica la informacién presentada por el

al Cédige Penal Federal.

DECIMO.-- El Titular o Represéntante_,Le@ﬁ,?n_%so de solicitar una actualizacién a su autorizacién, deberd
informar a esta Dependencia, si cuefita coraigan procedimiente administrativo en proceso, instaurado.por
la Procuraduria Federal de Proteccion ATt TPROFEPA).

=

ATENTAMENTE %8
SUBDELEGADO DE GESTION PARA LADE
AMBIENTAL Y RECURSOS NATURAL

. £R14 DE MEDIO AMBIEKTE

7 RECURSOS N4TURALES
ESTADO DE MERICO

ING. JOSE ERNESTO MARIN MERCADO
Con fundamento en:lo disguesto per el articulo 84 del Reglamento Interior
de la Secretaria de Medip/Ambie @y Recursos Naturales, en suplencia,
por ausencia del Tiularde la Ofigina de Representacion de SEMARNAT

en el Estado de México] previa designacién, mediante oficio No. 01243 de
fecha 28 de noviem-brg_n' de 20)8, firma el presente el Subdelegado de
Cestidn para la Protecg:ién biental y Recursos Naturales.

-Ceep- Direccidn Genetglde Gestidn de la Calidad del Aire y Registre de Emisiones y:l‘ra nsferencia d? g:ontaminantes de la SEMARNAT
Whg. Federico Ortiz Fiores~ Encargade del Despacho de ia PROFEPA Delegacion Estado de México.

pediente
IR - Bitacora: 15/_U-0283/03/22
; 1639 taey,
. ., »
[Jffos re’rmfngs del articuio 17 Bis en relacidn con los articules Qctovo y Décimo Tercere Transitorias de{ Decreto por el que se reforman, adiciencn y derogan P &"“éﬁ *;__
/5fverscrs disposiciones de la ley Orgdnica de o AdministreciGn Pdblico Federal, publicads en ef Diaria Oficial de Jo Federacidn el 30 de noviernbre de 20718, .:: ‘é L_\;_.“-;_
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