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Toluca México, 24 de marzo de 2022,

REPRESENTANTE LEGAL

DE LA PERSONA MORAL DENOMINADA
SANOFI PASTEUR, S.A. DE C.V.
PRESENTE :

E

n atencién al Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos Industriales

de Jurisdiccién Federal) y anexos recibidos en esta Oficina ‘'de Representacién de SEMARNAT ef 22 de
marzo del afioc en curso, mediante el cual solicita Ia actualizacién de la Licencia Ambiental Unica: al
respecto le comunico o siguiente:

1.

RESULTANDO

Representacidn de SEMARNAT, expidié Ia Licencia Ambiental Gnica No. LAU-15/0177/2012, para [a

2. Que con fecha 14 de febrero de 2014, mediante oficio No. DFMARNAT/0004/2014, esta Oficina de

.

Representacidn de SEMARNAT, expidio |3 actualizacién de la Licencia Ambiental Unica No. LAU-
15/0177/2012, para Ia persona moral denominada SANOE] PASTEUR, SA. DE CV. por aumento en la
produccidn.

Que con fecha 27 de septiembre de 2018, mediante oficio No. DFMARNAT/5872/2016, esta Oficina de
Representacién de SEMARNAT, expidis la actualizacién de Iz Licencia Ambiental Unica No. LAU-
15/0177/2012, .para |a persona meral denominada SANOFI PASTEUR, SA. DE CV, debido a Ia
modificacién en la generacién de residuos peligrosos.

Que mediante Formato FF-SEMARNAT-033, (Licencia Ambiental Unica, para Establecimientos
Industriales de Jurisdiceidn Federal) y anexos recibidos en esta Oficina de Representacién de

CONSIDERANDO

Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 8° de [a Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; 1 fracciones || Y VI, 4, 5 fracciones VLWL Xy X1, 109 bis, 109 bis), T10 fraccidn I, M fracciones I,
VIy X, 111 Bis, 151, 15 Bis, 160, 161 v el Titulo Sexto de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico v Proteccisn al
Ambiente; 21, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 54, 56, 68, 69, 70, My 77,y Titulo Séptimo de la Ley General para la
Prevencién y Gestién integral de los Residuos; 3, 8,13, 14, 16 Fraccidn X, 35, 44, 45, 57 Fraccidn | v 59 dels
ley Federal de Procedimiento Administrativo; 22 Bis Fraccion XXXIX de |g Ley Orgdnica de |a
Administracidn Pdblica Federal; 1, 5, 6, 7 fraccién IX, 70, 11 fracciones | y 11, 13 fraccidn 11, 16,17,17 Bis, 18, 19,
20, 21, 22, 23, 24, 25, ¥ 26 del Reglamento de Ia Ley General del Equilibrio Ecolégico v a Proteccidn al

Medio Ambiente v Recursos Naturales (SEMARNAT); esta autoridad es competente para conocer y dar
respuesta z la peticidn realizada por la persona meral referida.

-Que el Acuerdo que establece los mecanismos ¥ procedimientos para obtener |a actualizacién de

Licencia Ambiental Unica, mediante un trdmite Unico, asi como la actualizacion de la informacién de
emisiones mediante una Cédula de Operacién, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el dia 11 de
abril de 1997, v el Acuerdo por el gue se reforman y adicionan disposiciones &l diverso antes citado,
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establece los requisitos y el formato para obtener la Licencia Ambiental Unica, que se emite por dnica vez
Y en forma definitiva. Lg cual, deberéd renovarse por cambio de giro industrial, o de localizacién del
establecimiento, actualizarse por aumento de la produccidn, ampliacién de |z planta, generacion de
nuevos residuos peligrosos o cambio de razon social, mediante aviso por escrito dirigide a esta autoridad
administrativa y pago de derechos. .
HI. Que la citadza persona moral presentd la siguiente informacién:
v 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 $1,587.00 (UN MIL QUINIENTOS OCHENTA Y SIETE PESQS 00/100).
¥ Acta constitutiva de ta persona moral denominada SANOF] PASTEU R, SA DECWV.
¥ 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 denominada SANOF! PASTEUR, S.a. DE CV, 2 través de sU Representante
Legal para la actualizacién de la Licencia Ambiental Unicz.

Por o que en uso de sus facuitades, esta Oficina de Representacién:

RESUELVE

moral denominada SANOF! PASTEUR, SA. DE CV, ubicada en Acueducto del Alto Lerrna, No. 3, Zona
Industrial de Ocoyoacac, Ocoyoacac, Estado de Mexico, C.P. 52740, que se dedica a la produccién de Cepa
monovalente de vacuna para la influenza, con una capacidad instalada de produccién anual de:

Nombre de cada producto . Forma de almacenamicnto Capacidad instalada
Cantidad | Unidad
Monovalente de vacuna para la influenze = granel | OF tangues de acero Inoxidabie 5 kg

Las condicionantes establecidas en la Licencia Ambiental Unica LAU-15/0177/2012, auedan maodificadas de
la siguiente rmanera: ’
CONDICIONANTES

Condicionante 02.- | as emisiones contaminantes z [a atmésfera de la persona moral denominada SANOFI
PASTEUR, SA. DE CV, deben ajustarse = lo establecido en los Articulos 13,18, 17, 23 Y 26 del Reglamento de
la tey General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccisn al Ambiente (LGEEPA) en materia de Prevencidn y
Control de la Contaminacion de la Atmdsfera.

Condicionante 03.- i3 persona moral denominada SANOE] PASTEUR, SA. DE CV, a través de su
Representante Legal, debers mantener actualizado y debidamente firmado e Plan de Atencién a
Contingencias v/o el Plan de Prevencién de Accidentes, el cual deberd contener la descripcién de las
acciones, equipos, sistemas Y recursos humanos gue s& destinarin en caso gue ocurran emisiones de
olores, gases o particulas solidas y liquidas, extraordinarias no controladas; se presenten fugas y derrames

de materiales o residuos peligrosos que puedan afectar, tanto a la atmadsfera, como al suelo ¥ subsuelo, o P
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puedan introducirse al alcantarillado. Asl, también, para controlar incendios y prevenir explosiones que se
podrian presentar en el establecimiento y zonas aledafas..

Condicionante 04.- | as emisiones contaminantes a la atmosfera provenientes de las actividades, areas y/o
equipos: Caldera 1 de 200 cC de capacidad, Caldera 2 de 200 CC de capacidad, : deben ajustarse a lo
establecido en Iz Norma Oficial Mexicana NOM—OSS—SEMAQNATQO?], Contaminacion atrnosférica-Niveles

P

maximos permisibles de emision de los equipos de combustién de calentamiento indirecto Y 5U medicidn.

1000Kw de capacidad, Decapitadora de 595 M3/h de caoacidad; deben ajustarse a lo establecido en Ja
Nerma Oficial Mexicana NOM—O43-SEMARNAT—T993, que establece los niveles maximos permisibles de
emision a lz atmdsfera de particulas sdlidas provenientes de fuentes fijas.

Condicionante 05.- Todos los equipos que generen emisiones contaminantes a la atmdsfera, deben contar
con los ductos v chimeneas, asi corno puertos y plataformas de muestreo, parz la conduccidn ¥ medicidn
de las emisiones contaminantes a la atmdsfera.

Condicionante 06.- La persona moral dencminada SANOFI PASTEUR, SA. DE CV, a través de su
Representante Legal, debe llevar a cabo un programa de mantenimiento preventivo v correctivo de los
dispositivos de seguridad, equipo de proceso ¥ contra incendio, del cual debe dejar constancia mediante
informes v archivo fotografice.

del inicio de operacién de SUs procescs, paros programados ¥ de inmediato en caso de que &stos sean
circunstanciales ¥ puedan provocar contaminacion, para que esta determine lo conducente, 10 dias habiles
antes y en su caso 10 dias habiles posteriores a que ocurra.

Condicjonante 09.- |3 persona meoral denominada SANOF| PASTEU R, S.A DE CV, no debe descargar sus
Aguas Residuales a Cuerpos de agua o bienes nacionales, sin previa autorizacién de la Comisién Nacional
del Agua o de la autoridad local correspondiente.

Condicionante 10.- £ manejo de los residuos peligrosos de la persona moral denominada SANOFI
'PASTEUR, S.A. DE CV, consistentes en- formaldehido; pifas o baterfas de zinc mas oxido de plata; toners;
l&amparas fluorescentes; aceite y diésel contaminados; envases y/o recipientes vacios de productos
quimicos (inflamables, téxicos Y corrosivos); tierra contaminada con aceite, grasa y diésel; trapos estopas,
guantes equipo de proteccidn personal, ropa vy filtros impregnados con {aceftes, grasas, desengrasante,
solventes v/o quimicos); liquidos residuales &cidos y basicos; residuos de materiales inflamables, corrosivos
y téxicos; lodos de la planta de tratarmiento de aguas residuales: lodos del deshidratador; residuos
biolégicos infecciosos pPunzocortantes, sangre, cultivos Y cepas, patolégicos (desechos de inoculacion,
huevos embrionados), Y no anatdémicos {(mangueras, filtros, pafios, tubos, plastices, equipo de proteccion
personal, desechable, material usado durante la fabricacién de |z vacuna de areas biocontenidas); deben
ajustarse a Jo establecido en los Articulos 27, 27,33, 40, 41, 43, 44, 45, 46, 54 v 56 de [a Ley General para la
Prevencidon y Gestidn Integral de los Resjd uos; 16, 17, 20, 21, 24, 25, 35, 43, 44, 45 46, 65, 68 fraccién W, 7, 72,
73,75, 84 v 86 del Reglamento de Iz Ley General para la Prevencién vy Gestién integral de los Residuos,
Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSAI-2007 Proteccién ambiental, salud ambilental, residuos
peligrosos biolégico—infecciosos-clasiﬁcacic’:n Y especificaciones de manejo y demas Normas Oficiales
Mexicanas vigentes a plicables en |z materia.
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identificacién de los residuos peligrosos, asimismo, conforme a los Articulos 43 v 45, en el caso de que la
persona moral denominada SANOF! PASTEUR, SA. DE CV. genere residuos que por sus caracteristicas
5€an considerados peligrosos seglin la NOM—OSZ—SEMARNAT—2005, que estabiece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacién, clasificacién ¥ los fistados de los residucs peligresos, debe manifestarlos
de inmediato, mediante I3 actualizacion de esta Licencia ¥ del registro como generador de residuos
peligrosos.

Condicionante 12.- |3 persona moral denominada SANOF] PASTEUR, SA. DE CV, a través de su
Representante Legal, debe contratar los servicios de empresas debidamente autorizadas por la Secretaria
de Media Ambiente ¥ Recurses Naturales (SEMARNAT) de conformidad con el Articulo 42 de Ja Ley General
para la Prevencién y Gestién Integral de los Residuos Y 48 del Reglamento de la Ley antes mencionada.

Condicionante 13.- Lz persona morzl denominada SANOF PASTEUR, SA DE CV, a través de su
Representante Legal, debe ajustarse 2 lo establecido en los Articulos 82 v 84 del Reglamento de la Ley
General para la Prevencidn ¥y Gestidn Integral de los Residuos, los cuales, sefalan, los requisitos que deben
tener las dreas destinadas al almacenamiento temporal de residuos peligrosos.

Condicionante 14.- |a persona roral denominada SANOF] PASTEUR, SA DE CV, a través de su
Representante Legal, debe sujetarse a fo establecido en los Articulos 75 v 86 del Reglamento de la Ley
General para Ia Prevencion v Gestidn Integrat de los Residuos, los cuales, sefalan, la documentacién que

forma en que debe realizarse el transporte de los residuos peligrosos, respectivamente.

Condicicnante 15.. {3 persona moral denominada SANOF] PAST EUR, SA. DE CV, a través de su
Representante Legal, debe garantizar el cumplimiento de la legislacion aplicable en materig de

Condicionante 16.- Se deroga.
Condicionante 17.- Se deroga.

Condicionante 18.- i 5 presente se autoriza para una capacidad instalada de produccidén anual indicada en
el Resolutivo Segundo de la Presente Autorizacién, en el domicilio de la ubicacién de Ja perscna moratl.

TERCERO.- Sin menoscabo de lo establecido en el presente Oficio Resolutivo, Ia operacién y
funcionamiento de [a persona moral denominada SANOF PASTEUR, SA. DE CV. a través de su
Representante Legal, debe Sujetarse a todas las disposiciones enmarcadas en la Ley General del Equilibrio
Ecolégico v la Proteccién al Ambiente, sus Reglamentos en Materia de Registro de Emisiones Yy
Transferencia de Contaminantes y de Prevencién y Controf de |z Comtaminacién de la Atmdsfera, Ley de
Aguas Nacionales, Ley General para la Prevencion y Gestién Integral de los Resig uos, los Reglamentos que
de ellas se derivan, las Normas Oficiales Mexicanas y otros instrumentos Juridicos aplicables z las
actividades del mismo. .

CUARTO.- Fi incumplimiento de las condiciones establecidas en s Licencia Ambiental Unica No. LAU-
15/0177/2012, emitida mediante oficio No. DFMARNAT/0199/2012 de fecha 22 de enero de 2013, Y sus
actualizaciones, a la Ley Generzl del Equilibrio Ecolégico y la Proteccidn al Ambiente, la Ley de Aguas
Nacionales, la Ley General para la Prevencidn y Gestién Integral de los Residuos, los Reglamentos, las
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aplicables.

QUINTO.- Se hace constar que salvo las modificaciones antes establecidas, la Licencia Ambiental Unica No.
LAU-15/0177/2012, emitida mediante oficic No. DFMARNAT/0199/2012 de facha 22 de enero de 2013, es vilida
en todas sus condicionantes Y actualizaciones para la persona moral denorminada SANOF] PASTEUR, SA
DECV. -

SEXTO.- En caso de presentarse algdn tipo de contaminacisn que represente Una contingencia, el titular
deberd reparar, compensar y mitigar el dafio ambiental que se ocasione, de conformidad con o estipulado
en la ey Federal de Responsabilidad Ambiental.

Autorizacién LAU-15/0177/2012, asi cormno de sus actuzlizaciones y resolutivos emitidos por esta Secretarfa, &
efecto de mostrarlas a la autoridad competente que asi lo requiera.

OCTAVO.- El presente oficio se emite en apego al principio de buena fe al que se refiere el articulo 13 de |g
Ley Federal de Procedimiento Administrativo, tomando por veridica la informacion presentada por la
persona moral denominada SANOFi PASTEU R, S.A. DE CV. a través de sy Representante iegal. En caso de
existir falsedad en ia informacion el promovente se haré acreedor de las sanciones correspondientes de
acuerdo al Cédigo Penal Federal.

en caso de solicitar una actualizacidon a su autorizacién, debers
endencia, de algln procedimiento administrativo instaurado
mbiente (PROFEPA).

NOVENO.- E[ Titular o Representante Le
informar y presentar copia simple a-e5ta Dep
por la Procuradurfa Federal de Proteccidnsal A

¥

Syl 2
ATENTAMENTE S
EL SUBDELEGADO DE GESTION P ECCION

AMBIENTAL Y RECURSOS NATUI}'/AL

ARIA DE MEDIG AMBIENTE
FRECURSOS NATORALES

/ ESTADO DE MExico

ING. JOSE ERNESTO: N MERCADO

Confundamento en lo digpuesto por elarticulo 84 dei Reglamento interior
de |a Secretarfa de Medio’Ambiente y Recursos Naturales, en suplencia,
por ausencia del Titular de la Oficina e Representacion de SEMARNAT en
el Estado de México, previa designagion, mediante oficio No. 01243 de
fecha 28 de noviemére de 2018, 1224:3 &l presente ef Subdelegado de

Gestion para la Proteccion Ambishtal ¥ Recursos Naturales.

Cecep~ Direccién General de Gestién de la Calidad de! Alre y Registro de Emisiones ¥ Transferencia de Contaminzantes de lza SEMARNAT
ing. Federico Ortiz Flores.- Encargado del Despacho de la PROFEPA Delegacién Estado de México.

pediente
JIBg* Bitdcora: 15/LU-0450/03/22
B3 Jos términ s del articulo 17 Bis en relacicn con los articules Octovo ¥ Déeime Tercerp Transitarios del Decreto por ef que se reforman, odiclonan y derogon

versos disposiciones de la ley Crgdnica de fa Administracicn Piblica Federal, publicado en ef Digrio Oficial de ja Federacion ef 30 de noviembre da 2018, onéLag,
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