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Toluca México, 24 de marzo de 2022.
REPRESENTANTE LEGAL
DE LA PERSONA MORAL DENOMINADA
LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE C.V. {PLANTA I}
PRESENTE

En atencién al Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos industrizles

de Jurisdiccidn Federal) y anexos recibidos en esta Oficina de Representacién de SEMARNAT el 22 de

marzo del afio en curso, mediante el cual solicita la actualizacidén de la Licencia Ambiental Unica: al

respecto le comunico lo siguiente: '
RESULTANDO

1. Que con fecha 05 de noviembre de 2015 mediante oficio DFMARNAT/5522/2015, esta Oficina de
Representacién de SEMARNAT, expidid la Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0199/2015, 2 |a empresa
denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA DE CV, para la actividad de fabricacidn vy
acondicionamiento de farmacéuticos y medicamentos.

2 Que con fecha 19 de enero de 2017, mediante oficio DFMARNAT/0355/2017, esta Oficina de
Representacion de SEMARNAT expidié Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-
'15/0199/2015, para la empresa LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE CV. derivado del aumento de
produccién y modificacién a la generacién de residuos peligrosos.

3. Que con fecha 07 de agosto de 2019, mediante oficio DFMARNAT/4556/2019, esta Oficina de
Representacién de SEMARNAT, expidid la Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-
15/0199/2015, para Ia empresa LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV, derivado del aumento de
produccién y generacidn de nuevos residuos peligrosos.

4. Que con fecha 20 de marzo de 2020, mediante oficio DFMARNAT/1629/2020, esta Oficina de
Representacién de SEMARNAT, expidié la Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-
15/0199/2015, para la empresa LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A DE CV, derivado del aumento de
produccién v generacion de nuevos residuos peligrosos.

5. Que con fecha 08 de diciembre de 2020, mediante oficio DFMARNAT/4004/2020, esta Oficina de
Representacién de SEMARNAT, expidié la Actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-
15/0199/2015, para la empresa LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE CV, derivado del aurmento de
produccion y generacién de nuevos residucs peligroses.

6. Que con fecha 22 de abril de 2021, mediante oficio Neo. DFMARNAT/1521/2021, esta Oficina de
Representacién de SEMARNAT, expidié la actualizacidn de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-
15/0199/2015, para la persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE C.V, derivado de {a
modificacién de la produccion.

7. Que mediante Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos
Industriales de Jurisdiccién Federal) y anexos recibidos en esta Oficina de Representacidén de
SEMARNAT el 22 de marzo de 2022, la persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE
C.V,, ubicada en Calle Prolongacién 4 Norte, Manzanz F, Lote 8, No. 234, Pargue Industrial Toluca 2000:
San Mateo Otzacatipan, Estado de México, C.P. 50233, a través de su Representante [egal, el C. Simdén
Julian Rodriguez Cruz, solicita la actualizacién de la Licencia Ambiental Unica, derivado de la
maodificacion en la produccidn, cuyo tramite quedd registrado con la bitdcora No.15/1.U-0435/03/22; y

CONSIDERANDO

l. Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 8° de la Constitucién Politica de los Estadas Unidos
Mexicanos; 1 fracciones Il y VI, 4, 5 fracciones VI, VII, X1 y XIII, 109 bis, 109 bis], 110 fraccién I, T fracciones 1,
VIy X, 111 Bis, 15% 151 Bis, 160, 161 y €] Titulo Sexto de lz Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccidn al
Ambiente; 21, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 54, 56, 68, 69, 70, 71 Yy 77, y Titulo Séptimo de lz Ley General para la
Prevencion y Gestidon Integral de los Residuos; 3, 8, 13, 14, 16 Fraccidn X, 35, 44, 45, 57 Fraccién | ¥y 52 dela
Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 32 Bis Fraccidn XXXIX de |a ley Organica de la
Adrninistracién Piblica Federal; 1, 5, 6, 7 fraccion IX, 10, 71 fracciones | y 11, 13 fraccidn 11, 16, 17, 17 Bis, 18, 19,

20, 21, 22, 23, 24, 25, y 26 del. Reglamento de la Ley Generai.del Equilibrio Ecolégico v la Proteccién al @“’:;;’ﬂ“:
" Ambiente en Materia de Prevencién vy Control de |z Contaminacion de |a Atmdsfers; 11 del Reglamento de it
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Medio Ambiente v Recursog Naturailes (SEMARNAT); esta autoridad es competente para conocer v dar
respuesta a la peticion realizada por la persona moral refarida.

- Que el Acuerdo que establece los mecanismos ¥ procedimientos para obtener I3 actualizacidon de
Licgn_cia Ambiental Unica, mediante un tramite Unico, asi como la actualizacién de la Informacién de

administrativa y pago de derechos.
. Que la citada persona moral presentd la siguiente informacidn:
¥ Formato de Solicitud de Licencia Ambienta Unica.
¥ Comprobante de pago de derechos para evaluacién de [a solicitud de Licencia Armbiental Unica, por
un monto de $1,587.00 (UN MIL QUINIENTOS OCHENTA Y SIETE PESOS 00/100).
¥ Acta constitutiva de la persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A DE CV.
¥ Poder notarial. \
V. Que por lo antes expuesto se tienen por presentados los requisitos previstos en los preceptos invocados,
por parte de la persona moral denorminada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV., a través de su
Representante Legal parz la actualizacién de la Licencia Ambiental Unica.

Porio que en uso de sus facultades, esta Oficina de Representacién:

RESUELVE

PRIMERO.- Tener por presentados [os requisitos para acordar lo relativo a la Actualizacién de la Licencia
Ambiental Unica No. LAU-15/0199/2015, que realiza Ia persona moral denominada LANDSTEINER
SCIENTIFIC, SAA. DE CV, a través de sy Representante Legal, conforme a los razonamientos expuestos en
los Considerandos Jil y IV, y con fundamento en los ordenarmientos juridicos citados en los Considerandos |
y ll del presente Oficio Resolutivo.

SEGUNDO.- Se autoriza [a Actuzlizacién de Ia Licencia Ambiental Unica No. LAU-15/0199/2015, 2 a persona
moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV, ubicada en Calle Prolongacién 4 Norte,
Manzana F, Lote 8, No. 234, Parque Industrial Toluca 2000; San Matec Otzacatipan, Estado de México, C.B.
50233, que se dedica a la fabricacidn ¥ acondicionamiento de farmacéuticos y medicamentos, con una
capacidad instalada de produccién anual de:
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- Producto - . - | ~~ Formade | . Capacidad Iinstalada
ol e L "~ Almacenamiento Cantidad . Unidad:
Aciclovir (Landvir) CcC 158450 PIEZAS
Desloratadina (Lirudine) cC 316333 PIEZAS
Difenidol (Lansenaol) CC 25086 PIEZAS
Felodipine (Hofedilan) CC 30034 PIEZAS
Finasterida (Vanorid) cC 218478 PIEZAS
Fluconazon (Lanfluzol) . CC 9] PIEZAS
Gabapentina (Blugat) CC 408877 PIEZAS
Cranisetron (Kogra) CC 0 PIEZAS
Lansoprazol {Serax) CcC 4377 PIEZAS S,
Levofloxacino (Cina) CC 1357952 PIEZAS g & § “f_
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Loratading (Alenous) CC 7025 PIEZAS
Metformina (Metixor) CC 419161 PIEZAS
Omeprazol (Promezal) CcC 660633 PIEZAS
Ondansetron (Dosartron) CcC 148380 PIEZAS
Orlistat (Ventu) ' cC 11855 PIEZAS
Risedronato (Seralig) CC 64533 PIEZAS
Tamsulosing (Hipebe) CcC 1516697 DIEZAS
Venlafaxina (Benolaxe) CC 182837 PIEZAS
Pantoprazol ( Nogaslan) CC 1740285 PIEZAS
Simvastatina (Xintilan) CcC 16402 PIEZAS
Lamotrigina (Triland) CC 127812 BIEZAS
Clopidogrel (Retaq) CcC 168534 PIEZAS
Olanzapina (Bizos) CC 63932 PIEZAS
Montelukast (Monk) CC 198764 PIEZAS
Atorvastatina (Bacat) CC 8169240 PIEZAS
Pregabalina (Galbax) CC 45030 PIEZAS
irbesartan (Lendaratan) CcC 0 PIEZAS
Cinitaprida {Xinida) CcC 51284 PIEZAS
Escitzlopram (Patral) CC 657279 PIEZAS
Aripiprazol (Laprinz) cC 6186 PIEZAS
Quetiapina (Fishre) CC 42591 PIEZAS
Ketoconazol {Mycocil) cC 0 PIEZAS
Sertralina (Trakos) CC 425204 PIEZAS
Bioglitazona (Plagox) ‘ CC i 3707128 PIEZAS
Clobenzorex (Ezbencx) cC 3069 PIEZAS
Acido Alendrénico cC 25929 PIEZAS
Acido Ursodecxicdlico cC 2821 PIEZAS
Armicdipine (Tropad) CC 98057 PIEZAS
Cabergolina (Trasgo) CC 1381 PIEZAS
[traconazol (Steltraz) CC 58200 PIEZAS
Fexofenadina (Fexoff-R) cC 16080 . PIEZAS
Levetiracetam (Korcetav) CC 15960 PIEZAS
Ketorolaco {landaco) CC 260800 PIEZAS
Lamivudina/ zidobudina CC 0 PIEZAS
Zolpidem (10-nait) ) cC 10491 PIEZAS
Calciofvitamina D3 (posmotion) cC "0 PIEZAS
Acido risedrénico cC 37487 PIEZAS
Acido topiramato cC 16246 PIEZAS

Las condicionantes estzblecidas en Iz Licencia Ambiental Unica LAU-15/0199/2075, guedan modificadas de

la siguiente manera:
CONDICIONANTES

Condicionante 1. La presente se autoriza para una capacidad instalada de produccién anual indicada en el
Resolutivo Segundo de Ia Presente Autcrizacion, en el domicilio citade al rubro.

Condicionante 2. Fl Representarite Legal de la empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE

- CV., debe remitir dentro del periodo comprendido entre el 1 de marzo al 30 de junio de cada afic a esta
Secretaria, su Cédula de Operacién Anual (COA), reportando fa informacién generada del 1 de enero af 31 de
diciembre del afio inmediato anterior. Dicha Cédula debera ser entregada en el formato due para tal efecto
establezca esta Secretaria.
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Condicionante 3. Las emisiones contaminantes a fa atmdsfera de |a empresa denominada LANDSTEINER
SCIENTIFIC, S.A. DE CV., deben ajustarse a lo establecido en los Articulos 13,16, 17, 23 y 26 del Reglamento
de la Ley General del Equilibrio Ecolégice y la Proteccién al Ambiente (LGEEPA) en materia de Prevencidn y
Control de la Contaminacién de la Atmésfara.

Condicionante 4. Ls empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV, a través de su
Representante Legal, deberd mantener actualizado y debidamente firmado el Plan de Atencién a
Contingencias el cual deberd contener la descripcién de las acciones, equipos, sistemas vy recursos
humanos que se destinaran en caso que ocurran emisiones de olores, gases o particulas sélidas v liquidas,
extraordinarias no controladas; se presenten fugas y derrames de materizles o residuos peligrosos que
puedan afectar, tanto a |z atmésfera, como al suelo ¥ subsuelo, o puedan introducirse al alcantarillado. Asi,
también, para controlar incendios ¥ prevenir explosiones que se podrian presentar en el establecimiento y
zohas aledafas.

Condicionante 5. Las emisiones contaminantes a la atmdsfera de su equipo denominado: Caldera con
capacidad de 125 CC, debe ajustarse a lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-085-SEMARNAT-
20711, Contaminacion Atmosférica-Niveles, Maximos Permisibles de Emnision de los Equipos de Combustién
de Calentamiento Indirecto ¥ sU Medicién.

Condicionante 6. Las emisiones contaminantes a la atmdsfera provenientes de las actividades de
mezclado, tamizado, tableteado, encapsulado, recubrimiento vy emblistado; deben ajustarse a lo
establecido en ta Norma Oficial Mexicana NOM-043-SEMARNAT-1993, gue establece los niveles maximos
permisibles de emisidn a la atmdésfera de particulas sélidas provenientes de fuentes fijas.

Condicionante 7. Lo empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV, no debe descargar sus
Aguas Residuales a cuerpos de agua o bienes nacionales, sin previa autorizacidn de la Comisidon Nacional
del Agua o de la autoridad loeal correspondiente.

Condicionante 8. Todos los equipos que generen emisiones contarminantes a la atmdsfera, deben contar
con los ductos y chimeneas, asi como puertos y plataformas de muestreo, para la conduccién y medicién
- de las emisiones contaminantes a la atmésfera,

Condicionante 9. La empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV., a través de su
Representante Legal, debe llevar a cabo un programa de mantenimiento preventivo y correctivo de los
dispositivos de seguridad, equipo de proceso y contra incendio, del cual debe defar constancia mediante
informes y archivo fotogréafice. .

Condicionante 10. Lz empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE CV, a través de su
Representante Legal, debe llevar una bitdcora de operacion y mantenimiento de sus equipos de proceso
registrando los resultados de las mediciones de sus emisicnes conforme se establece en las normas
respectivas, asi también, debe dar aviso anticipade a la PROFEPA en 2l Estado de México, del inicio de
operacién de sus procesos, paros programados y de inmediato en caso de gue é€stos sean circunstanciales
¥ puedan provocar contarninacion, para que esta determine lo conducente, 10 dias habiles antes Y en su
caso 10 dias hébiles posteriores a que ocurra. )

Condicionante T11. La empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV., 2 través de su
Representante Legal, debe participar en los planes de contingencia gque instrumenten las autoridades
ambientales, con el fin de controlar la contaminacién que se presente por condiciones meteorofégicas
desfavorables o ernisiones extraordinarias no controladas.

Condicionante 12. El manejo de los residuos peligrosos de la empresa denominada LANDSTEINER
SCIENTIFIC, S.AA. DE CV, consistentes en: solventes no halogenados, envase impregnado con dcido/base,
Sustancias acidas, residuos de medicamento, envase de plastico impregnados con medicamento, envases
‘impregnados con solvente no halogenados, filtros de tela impregnados con medicamento, envase de
vidrio impregnados con medicamento, sélidos impregnados con medicamento, ldmparas fluorescentes,
residuos de pintura, residuos de aceite, residuos industriales, lodos residuales, solventes halogenados,
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sustancias basicas, medios de cultive Y cepas, residucs punzocortantes, residuos patoldgices, residucs no
anatémicos, residuos de sangre; deben ajustarse a lo establecido en los Articulos 21, 27, 33, 40, 41, 43, 44, 45,
46,54y 56de a Ley General para la Prevencidn y Gestién Integral de los Residuoes; 16,17, 20, 2, 24, 25, 35, 43,
44, 45, 46, 65, 62 fraccién i, 71, 72, 73, 75, 84 v 36 del Reglamento de la Ley General para la Prevencién y
Gestién Integral de los Residuos, Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSAT-2002 Proteccidn
ambiental, szlud ambiental, residuos peligrosos biolégico-infecciosos-clasificacidn Y especificaciones de
manejo y demas Normas Oficiales Mexicanas vigentes aplicables en |a materia,

Condicionante 13. L3 empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV, a través de su
Representante Legal, debe contratar los servicios de empresas debidamente autorizadas por la Secretarfa
de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT) de conformidad con el Articulo 42 de ia Ley General
para la Prevencién y Gestisén Integral de los Residuos y 46 del Reglamento de |a Ley antes mencionada.

Condicionante 14. E| Representante Legal de la empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE
C.V, debe ajustarse a lo establecido en los Articulos 82 y 84 del Reglamento de |a Ley General para la

Condicionante 15. La empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV, a través de su
Representante Legal, debe sujetarse a lo establecido en los Articulos 75 y 86 del Reglamento de la Ley
General para la Prevencidn ¥ Gestidn Integral de los Residuos, los cuales, sefialan, la documentacidn que
deben conservar los generadores de residuos peligrosos para acreditar el adecuado manejo de éstos v la
forma en que debe rezlizarse el transporte de los residuos peligrosos, respectivamente.

Condicionante 16. La empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV, a través de su
Representante Legal, debe garantizar el cumplimiento del Articulo 35 del Reglamentc de la Ley General
para la Pravencidn y Gestidn integral de los Residucs, en el cual se establece el procedimiento para la
identificacién de los residuos peligrosos, asi mismo, conforrme = los Articulos 43 v 45 del misrno
Reglamento, en el caso de gue la empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV., geners
residuos que por sus caracteristicas sean considerados peligrosos seglin la NOM-052-SEMARNAT-2005,
debe manifestarios de inmediato, mediante la actualizacién de esta Licencia y del registro como generador
de residuos peligrosos.

Condicionante 17. La empresa denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV, a través de su
Representante Legal, debe garantizar el cumplimiento de la legislacién aplicable en materia de
contaminacion del suelo cuando Ssta se produzca derivado de |a generacion, manejo o disposicidn final de
materiales y residuos peligrosos de conformidad con los Articulos 68, 69,70, 71y 77 de la Ley General para la
Prevencién y Gestién !ntegral de los Residuos; 129, 132 al 152 del Reglamento de la Ley General para la
Prevencién y Gestidn integral de los Residuos.

TERCERO.- Sin menoscabo de lo establecido en el presente Oficio Resolutivo, la operacidn y
funcionamiento de la persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV. a través de sy
Representante Legal, debe sujetarse a todas las disposiciones enmarcadas en la Ley General del Equilibrio
Ecoldgico y la Proteccién al Ambiente, sus Reglamentos en Materia de Registro de Emisiones vy
Transferencia de Contaminantes y de Prevencién y Control de la Contaminacién de la Atmésfera, Ley de
Aguas Nacionales, Ley General para la Prevencidn v Gestidn Integial de los Residuos, los Reglamentos que
de ellas se derivan, las Normas Oficiales Mexicanas y otros instrumentos Juridicos aplicables a las
actividades del mismo,

CUARTO.- El incumplimiento de las condiciones establecidas en la Licencia Ambiental Unica No. LAU-
15/0199/2015, emitida mediante oficio No. DFMARNAT/5522/2015, de fecha 05 de noviembre de 2015, v sus
actualizaciones, a la Ley General del Equilirio Ecoldgico v la Proteccidn al Ambiente, la Ley de Aguas
Nacionales, la Ley General para la Prevencién y Gestidn Integral de los Residuos, los Reglamentos, las
Normas Oficiales Mexicarias vy otros instrumentos Juridicos vigentes que sean aplicables z la operacién y
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LANDSTEINER SCIENTIFIC, 5A. DE CV. las sanciones gue cofrespondan de conformidad al Titulo Sexto,
Capitulo IV de Ia Ley General del Equilibrio Ecolégico y a Proteccidn al Ambiente, asi como Io sefzlado en
el Titulo Séptimo de la Ley GCeneral pars la Prevencién y Gestidn Integral de los Residuos vy otras

QUINTO.- Se hace constar gue salvo las modificaciones antes establecidas, la Licencia Ambiental Unica No.
LAU-15/0129/2015, emitida mediante oficio No. DFMARNAT/5522/2018, de fecha 05 de noviembre de 2015, es
vélida en todas sus condicionantes y actualizaciones para la persona moral denominada LANDSTEINER
SCIENTIFIC, S.A. DECV.

SEXTO.- En caso de presentarse algun tipo de contaminacisn due represente una contingencia, el titular
deber3 reparar, cempensar y mitigar el dafio ambiental due se ocasione, de conformidad con lo estipulado
en la Ley Federal de Responsabilidad Ambiental,

SEPTIMO.- |3 persona moral denominada LANDSTEINER SCIENTIFIC, SA. DE CV. a través de su
Representante Legal, debers Mmantener copias respectivas del expediente de solicitud de la Licencia
Ambiental Unica, de la Autorizacién LAU-15/0199/2015, asi como de sus actualizaciones y resoiutivos
emitidos por esta Secretarfa, & efecto de mostrarias a Ia autoridad competente que asi lo requiera.

NOVENO.- Ei Titular o Representante Legal, en casc de solicitar una actualizacién a sy autorizacién, debera
informar y presentar copia simple.a&sta ependencis, de algdn procedimiento administrativo instaurado

por la Procuraduria Federal ?E,Pfotecc;%» ‘Eﬂ#ﬁ%ﬁnte {(PROFEPA)-
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ATENTAMENTE / .
EL SUBDELEGADO DE'GESTION P

AMBIENTAL Y RECL}Rfsos NAT L
/ ETARIA DE MEDIO AMBIENTE
/ Y RECURS0S NATIRALES
ESTADG DE MEYICO |

!
ING. JOSE ERNESTO-MARIN MERCADO
Con fundamentc dnto dispuests por el articulo 84 ds! Reglamento Interior
de la Secretaria dg" Medio Amblente y Recursos Naturales, en suplencia,
por ausencia del Tf’{’tu{ar de la Oficina de Reprasentacién de SEMARNAT en
el Estado de Méxj'c . previa designacién, mediante oficio No. 01243 de
fechs 28 de noviéfﬁbre de 2018, firrma el presente &l Subdelegado de
Cestidn para Iz roteccié Amblental y Recursos Naturales,

Ccep.- Direccié&eneral de Gestidn de la Calidad del Aire y Registro de Emisicnes y Transferencia de Contaminantes de la SEMARNAT
Ing. Federice Ortiz Flores.- Encargado del Despache de ia PROFERA Delegacion Estado de México.
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1IBB* Bitgcora: 15/L.U-0435/03/22
Eif los términos del articulo 17 Bis en relacicn con los orticulos Octave Y Décimo Tercero Transitorios det Decrato por el que se reforman, gdicioncrn v derogon ﬁ,v;‘_‘: :;wa
versas dispositiones de ia ley CrgGnica de la Administracicn Pablico Federal, publicado en ef Dinro Oficial de lo Federacion e 30 de noviembre de 2018, ;-5' ¥ a&x
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